CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VENOMENHAL, jad owadow btonkoskrzydtych (osy lub pszczoty),
jadu pszczoty 120 VU

lub

jadu osy 120 VU,

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do testéw skornych i immunoterapii swoiste;.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Moc produktu wyrazana jest w jednostkach mocy jadu owada VU
Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego

Substancja czynna:

Liofilizowany jad pszczoly 120 VU, co po rekonstytucji odpowiada 100 VU jadu/ml
lub
Liofilizowany jad osy 120 VU, co po rekonstytucji odpowiada 100 VU jadu/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu.

Produkt leczniczy ma posta¢ biatego proszku. Rozpuszczalnik ma posta¢ bezbarwnego, przezroczystego
roztworu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

VENOMENHAL stosowany jest do diagnostyki (testy skorne) i do immunoterapii swoistej (leczenie
odczulajace) chorodb alergicznych zaleznych od swoistych immunoglobulin klasy E (IgE).

Wskazanie powinno by¢ oparte o szczegétowy wywiad, ktory potwierdza wystapienie u pacjenta reakcji
nadwrazliwosci na jad owada.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie w przypadku testow skornych

Diagnostyke uczulenia na jady owadow zawsze nalezy rozpocza¢ od testu punktowego, w celu uzyskania

dodatkowych informacji o stopniu nasilenia uczulenia pacjenta.

Do testu punktowego (Wstgpnego) stosowany jest zazwyczaj roztwor jadu owada o stezeniu 1 VU/ml.

Jezeli roztwor o takim stezeniu jadu wywotuje wyrazng reakcje dodatnia, moga by¢ kontynuowane testy

skorne:

- test punktowy (prick test)
Stosuje si¢ rozcienczone roztwory jadu az do ustalenia najmniejszego stezenia roztworu, ktory
wywoluje reakcje miejscowa: babel z rumieniem o $rednicy okoto 5 - 10 mm (miareczkowanie do
punktu koncowego ,,end point titration”),

- lub test Srodskérny
W zaleznosci od wyniku testu punktowego wstepnego, test srédskorny mozna rozpoczac od
stosowania roztworu jadu owada o stgzeniu 0,0001 VU/ml lub bardziej rozcienczonego. Jezeli
reakcja jest ujemna, nalezy stosowaé roztwory o wigkszym stezeniu, az do wystapienia reakcji
dodatniej. Jezeli roztwor jadu owada o stgzeniu 1 VU/ml nie wywota reakcji alergicznej, nalezy
wynik uzna¢ za ujemny.

Wystapienie babla i rumienia po zastosowaniu roztworu o stgzeniu powyzej 1 VU/ml nie wskazuje na

uczulenie na jad owada.

- Jezeli uzyska si¢ ujemny wynik w tescie punktowym zawsze zaleca si¢ przeprowadzenie testu
srodskornego. W tym przypadku, test $rédskorny rozpoczyna sig od roztworu jadu owada o stezeniu
0,001 VU/ml.

- Test srodskérny wykonuje sie¢ wstrzykujac powoli strzykawka tuberkulinowa 0,02 - 0,05 ml roztwor
jadu do gornej warstwy skory na przedramieniu pacjenta. Wynik odczytuje sie po 15 minutach.

- Lancety i strzykawki z iglami stosowane do testow punktowych i §rodskornych muszg by¢ sprzetem
jednorazowego uzytku, nowe dla kazdego pacjenta.

- Podczas wykonywania obu testow skornych nalezy zawsze wykonywac kontrole:
o ujemng - z roztworem albuminy (rozpuszczalnik),
o dodatnig - z roztworem histaminy (1% histamina podczas testow punktowych i 0,01%

histamina podczas testow §rodskornych).

Proby te majg na celu wykluczenie zmniejszonej reaktywnosci na alergen, spowodowane;j
przyjmowaniem lekow przeciwhistaminowych, kortykosteroidow lub innych.

- Nie nalezy rozpoczynac testow bezposrednio po uzadleniu, poniewaz wowczas jest czesto obnizony
poziom wrazliwos$ci pacjenta. Testy mozna rozpoczac po 2 — 4 tygodniach po uzadleniu.

Dawkowanie w przypadku immunoterapii

Leczenie poczgtkowe

Zaleca si¢ przeprowadzenie leczenia poczatkowego immunoterapii w warunkach szpitalnych. Polega ona
na wstrzykiwaniu roztworoéw jadu o coraz wigkszych stezeniach az do uzyskania dawki 100 VU/ml jadu
owada. Leczenie moze by¢ przeprowadzone w schemacie odczulania ultraszybkiego (tzw. ultrarush,
trwajacego 2 dni) lub przyspieszonego (tzw. rush, trwajacego 5 dni). Jezeli hospitalizacja jest niemozliwa
lub niepozadana, leczenie mozna przeprowadzi¢ w warunkach ambulatoryjnych metoda konwencjonalna,
podajac jedno wstrzykniecie tygodniowo.

Dawkowanie w leczeniu poczatkowym prowadzonym w warunkach szpitalnych schematem szybkiego
odczulania

Odczulanie w schemacie ultraszybkim (ultrarush) (2 dni)

Dwudniowe odczulanie w schemacie ultraszybkim (ultarush) musi by¢ zawsze przeprowadzane

w warunkach szpitalnych, aby zapewni¢ mozliwos¢ skutecznej interwencji w przypadku wystapienia
nasilonych reakcji.



Leczenie poczatkowe prowadzi si¢, podajac szybko zwigkszane dawki az do osiagniecia indywidualne;j
dawki podtrzymujacej, ktora zazwyczaj wynosi 1 ml roztworu jadu owadow o stezeniu 100 VU/ml.
Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 0,1 ml roztworu o stezeniu 0,1 VU/ml.

W pierwszym dniu pacjent otrzymuje 7 wstrzyknie¢ w zwigkszanych dawkach, podawanych co pot
godziny. W drugim dniu podaje si¢ kolejne wstrzykniecie. W ten sposob osiaga sie¢ dawke podtrzymujaca

wynoszacg 1 ml roztworu o stezeniu 100 VU/ml.

Tabela 1. Leczenie poczatkowe w przypadku odczulania w schemacie ultraszybkim (ultrarush) (2 dni)

Dzien nr/ |Stezenie |Dawka|Dawka (VU jadu | Odstep miedzy Nr iniekeji | Uwagi
Data jadu (ml) owada /iniekcje¢) |iniekcjami
(VU/ml)
0,1 0,1 0,01 1
1 0,1 0,1 30 minut 2
1 10 0,1 1 30 minut 3
100 0,1 10 30 minut 4
100 0,2 20 30 minut 5
100 0,4 40 30 minut 6
100 0,8 80 7
2
100 1,0 100 1

Dalsze leczenie nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania w leczeniu
podtrzymujacym, stosujac produkt leczniczy w st¢zeniu 100 VU jadu owada/ml.

Odczulanie w schemacie przyspieszonym (rush) (5 dni)

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 0,1 ml roztworu jadu owada o stezeniu 0,0001 VU/ml. Od pierwszego
do piatego dnia pacjent otrzymuje po 4 iniekcje ze zwiekszanymi dawkami jadu co 2 godziny.

Dawka podtrzymujaca wynosi 1 ml roztworu jadu owada o stezeniu 100 VU/ml i jest osiggana pigtego
dnia kuracji.

Leczenie podtrzymujace z zastosowaniem wyzej wymienionej dawki podtrzymujacej prowadzone jest
nastepnie w warunkach ambulatoryjnych. Pierwszg iniekcje wykonuje sie po 7 dniach, druga i trzecig

iniekcje odpowiednio po 14 i 21 dniach, kolejne iniekcje wykonuje si¢ co 28 dni.

Tabela 2. Leczenie poczatkowe w przypadku odczulania w schemacie przyspieszonym (rush) (5 dni)

Dzien nr/ | Stezenie Dawka Dawka Nr Uwasi
Data jadu VU/ml | (ml) VU/iniekcje iniekcji g
0,0001 0,1 0,00001 1
! 0,001 0,1 0,0001 2
E— 0,01 0,1 0,001 3
0,1 0,1 0,01 4
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0,05 0,05 5
2 0,2 0,2 6
1,0

— 0,4 0,4 7

0,8 0,8 8

0,1 1,0 9

3 0,2 2,0 10
10,0

— 0,4 4,0 11

0,8 8,0 12

0,1 10,0 13

4 0,2 20,0 14
100,0

— 0,4 40,0 15

0,6 60,0 16

0,7 70,0 17

> 0,8 80,0 18
100,0

— 0,9 90,0 19

1,0 100,0 20

Dalsze leczenie nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania w leczeniu
podtrzymujacym, stosujac produkt leczniczy w stezeniu 100 VU jadu owada/ml.

Dawkowanie w leczeniu poczgthkowym prowadzonym w warunkach ambulatoryjnych schematem iniekcji
podawanych raz w tygodniu (immunoterapia konwencjonalna)

Jezeli nie jest mozliwe leczenie pacjenta w warunkach szpitalnych, mozna prowadzi¢ immunoterapi¢

w sposob konwencjonalny, polegajacy na wykonywaniu jednej iniekcji co 7 dni, stopniowo zwigkszajac
dawke jadu.

O wyborze dawki poczatkowej decyduje lekarz na podstawie oceny stopnia uczulenia pacjenta, okreslonej
na podstawie wywiadu i wynikow testow skornych.

U pacjentéw o wysokiej wrazliwosci, immunoterapi¢ rozpoczyna si¢ od dawki 0,1 ml roztworu jadu
owada o stezeniu 0,0001 VU/ml, a w razie konieczno$ci dawke t¢ mozna jeszcze zmniejszyc.

W odstegpach 7-dniowych podaje si¢ dawki o objetosci 0,1 ml roztworu, zawierajace wzrastajace stezenie
jadu, az do osiggnig¢cia stezenia 1 VU/ml.

Nastepnie w odstgpach tygodniowych podaje si¢ stopniowo wzrastajace dawki: 0,05 ml; 0,1 ml; 0,2 ml;
0,4 ml roztworu z fiolki zawierajacej stezenie jadu owada 1 VU/ml. Postgpowanie to kontynuuje si¢ az do
osiagnigcia stezenia 100 VU/ml jadu owada.



Iniekcje roztworu jadu owada o stezeniu 100 VU/ml rozpoczyna si¢ od objetosci 0,05 ml. Nastepnie
podaje si¢ wzrastajace dawki w odstepach tygodniowych do osiagnigcia maksymalnej dawki 1,0 ml
roztworu o stezeniu 100 VU/ml jadu owada. Dalsze leczenie (leczenie podtrzymujace) kontynuuje si¢
stosujac dawke maksymalng (lub mniejszg, indywidualnie ustalong dla pacjenta jako dawka maksymalna).
Leczenie to polega na wykonywaniu iniekcji w wydtuzajacych si¢ stopniowo odstgpach czasu, pierwsza
iniekcja po 7 dniach, druga i trzecia odpowiednio po 14 i 21 dniach, a nast¢pne iniekcje co 28 dni.

Tabela 3. Leczenie poczatkowe w przypadku odczulania prowadzonego w warunkach ambulatoryjnych ze
schematem iniekcji podawanych raz w tygodniu (immunoterapia konwencjonalna)

Stezenie Dawka Dawka Nr Data Uwasi
jadu VU/ml (ml) VU/iniekcje | iniekcji g
0,0001 0,1 0,00001 1
0,001 0,1 0,0001 2
0,01 0,1 0,001 3
0,1 0,1 0,01 4
0,05 0,05 5
0,1 0,1 6
1,0

0,2 0,2 7

0,4 0,4 8

0,05 0,5 9

0,1 1,0 10

10,0

0,2 2,0 11

0,4 4,0 12

0,05 5,0 13

0,1 10,0 14

0,2 20,0 15

100,0 0,3 30,0 16

0,4 40,0 17

0,5 50,0 18

0,6 60,0 19

0,7 70,0 20




0,8 80,0 21

1,0* 100,0 22

* Najwigksza tolerowana dawka moze by¢ mniejsza niz 1,0 ml roztworu (podstawowego) o stezeniu
100 VU/ml.

W immunoterapii pierwsze dawki jadu sg 10 - 100 razy mniejsze niz dawki jadu wywolujacej dodatni test
skorny. Zwigkszajac dawke nalezy zachowac ostrozno$¢. Dawkowanie zawsze powinno by¢ dostosowane
do indywidualnej wrazliwosci pacjenta.

Dawkowanie w przypadku niezachowania zalecanego czasu pomiedzy kolejnymi iniekcjami

Jezeli niemozliwe jest zachowanie zalecanego odstepu czasu pomi¢dzy kolejnymi iniekcjami

w immunoterapii konwencjonalnej (np. z powodu ostrej choroby lub szczepienia), konieczna jest
modyfikacja dawkowania.

Jezeli podczas leczenia poczatkowego metoda konwencjonalng, zalecany odstep czasu pomigdzy
kolejnymi iniekcjami zostal przekroczony o 2 do 3 tygodni (tj. uptynety 3 do 4 tygodni od ostatniego
wstrzykniecia), leczenie nalezy wznowi¢ podajac potowe ostatniej tolerowanej dawki.

Jezeli w czasie leczenia podtrzymujacego, podczas ktorego stosuje si¢ iniekcje raz na miesigc, przerwa
bylta dtuzsza niz jeden miesigc (np. uptyngty 2 miesigce od ostatniego wstrzyknigcia), dawka powinna
zosta¢ zmniejszona do 1/10 ostatniej tolerowanej dawki maksymalnej. Kontynuujac leczenie nalezy
uzyska¢ dawke maksymalng zwigkszajac stezenie roztworu podawanego jadu co tydzien, wedtug powyzej
opisanych zalecen.

Specjalne $rodki ostroznosci, ktore nalezy zachowaé przed wstrzyknieciem produktu leczniczego:

- nalezy zapytac pacjenta o reakcj¢ po poprzednim wstrzyknieciu produktu (szczeg6lnie zwrocic
uwage na silne dziatania niepozadane),

- nalezy uzyskac od pacjenta informacje o aktualnie przyjmowanych przez niego lekach,

- nalezy sprawdzi¢ i w razie konieczno$ci skorygowaé dawke,

- pacjentéw niespokojnych lub z niestabilnym uktadem nerwowym wegetatywnym ulozy¢ w pozycji
lezacej na czas dokonywania szczepienia.

Do wstrzyknig¢ nalezy uzywacé strzykawek jednorazowych z odpowiednia podziatka. Wstrzykniecia

nalezy wykonywa¢ podskérnie po stronie migsnia prostownika w gérnym odcinku ramienia, przy rece

lekko ugietej w tokciu.

Nie wolno wstrzykiwaé dozylnie! (po wkiuciu nalezy sprawdzi¢ ruchem aspirujgcym czy igta nie tkwi
w $wietle naczynia).

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 1 ml roztworu podstawowego (stezenia roztworu 100 VU/ml
jadu owada).

Specjalne Srodki ostroznosci, ktore nalezy zachowaé po wstrzyknieciu tego produktu leczniczego:

- po wstrzyknieciu produktu leczniczego pacjent powinien pozostawa¢ pod obserwacja lekarza przez
co najmniej 30 minut,

- nalezy poinformowac pacjenta, ze w razie pojawienia si¢ jakichkolwiek dziatan niepozgdanych po
wstrzyknigciu, powinien on natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie.

Dostosowanie dawki w przypadku nasilonych reakcji po wstrzykni¢ciu tego produktu leczniczego
Pojawienie si¢ miejscowych lub uogoélnionych reakcji po wstrzyknieciu produktu leczniczego
VENOMENHAL wymaga niezwtocznego leczenia (patrz punkt 4.8 tabela ,,Postepowanie w przypadku
wystapienia dzialan niepozadanych) i skorygowania kolejnej dawki (patrz ponizej).
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Tabela 4. Zalecane postepowanie w przypadku reakcji miejscowych

Reakcje miejscowe

Maksymalna Srednica obrzeku

Dzieci Dorosli Zalecane postgpowanie

<5cm <8cm Kontynuowa¢ terapi¢ wedtug schematu

5-7 cm 8-12 cm Powtorzy¢ ostatnig dawke

7-12 cm 12-20 cm Zmniejszy¢ dawke do dawki podane;j
poprzednio

12-17 cm >20 cm Zmniejszy¢ dawke do dawki podanej dwa
okresy wczesniej niz ostatnia

>17 cm Zmniejszy¢ dawke do odpowiedniej dawki
podanej trzy okresy wczesniej niz ostatnia

W przypadku wystapienia tagodnych reakcji uogélnionych nalezy zastosowac potowe ostatniej dawki
i kontynuowac terapig.

Jesli wystapia nasilone reakcje uogdlnione, ostatnig dawke nalezy zmniejszy¢ dziesigciokrotnie

1 kontynuowac terapig.

Leczenie podtrzymujgce (po leczeniu poczatkowym: immunoterapia ultraszybka, przyspieszona i
konwencjonalna)

Leczenie podtrzymujace indywidualnie tolerowang dawka podtrzymujaca
Jesli to mozliwe, dawka podtrzymujaca powinna wynosi¢ 100 VU jadu owada/ml

(Osiggnieta dawka podtrzymujgca: ml roztworu o stezeniu VU/ml)

Tabela 5. Leczenie podtrzymujace indywidualnie tolerowana dawka podtrzymujaca

Przerwa miedzy Dawka | Stezenie jadu Iniekcja Data Uwagi
iniekcjami (ml) (VU/iniekcj¢) | 0r
1 tydzien po
zakonczeniu *
leczenia 1o 1000
poczatkowego
2 tygodnie po 1,0% 100,0
poprzedniej
iniekcji
3 tygodnie po 1,0% 100,0
poprzedniej
iniekcji
1,0 100,0




4 tygodnie po
poprzednigj
iniekcji

1,0* 100,0
Nastepnie
kontynuowac 1,0* 100,0
iniekcje co 4
tygodnie

1,0* 100,0
Po pierwszym
roku leczenia 1,0%* 100,0
mozna wydhuzy¢
odstepy miedzy
iniekcjami do4 -6 | 1,0* 100,0
tygodni.

1,0* 100,0

* Leczenie podtrzymujace powinno by¢ prowadzone z zastosowaniem najwigkszej tolerowanej dawki. Nie
nalezy przekracza¢ 1 ml (100 VU jadu owada/iniekcje).

Czas trwania terapii

W celu zapewnienia petnego i trwatego skutku terapii, leczenie nalezy prowadzi¢ nieprzerwanie przez 3 -
5 kolejnych lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Obnizona odporno$¢ (np. wskutek przyjmowania lekoéw immunosupresyjnych)

Schorzenia autoimmunologiczne (np. choroba reumatyczna)

Cigzka astma oskrzelowa, szczegdlnie przy FEV, (nat¢zonej objetosci wydechowej
pierwszosekundowej) utrzymujacym si¢ stale na poziomie ponizej 70% warto$ci naleznej lub astma
oskrzelowa glikokortykosteroidozalezna

e Niewydolnos¢ sercowo-naczyniowa, leczenie lekami B-adrenolitycznymi (w tym kroplami do oczu)
lub inhibitorami ACE (konwertazy angiotensyny)

Przeciwwskazania do stosowania adrenaliny (np. nadczynnos¢ tarczycy)

Czynna gruzlica

Choroba nowotworowa

Powazne zaburzenia psychiczne, utrudniony kontakt z pacjentem lub niestosowanie si¢ do zalecen
lekarza

o Cigza. Jezeli leczenie zostato rozpoczete przed zajsciem w cigze, moze by¢ kontynuowane zgodnie
z zaleceniem lekarza prowadzacego

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty lecznicze do odczulania powinny by¢ stosowane wytgcznie przez lekarzy specjalistow
alergologdw posiadajacych doswiadczenie w leczeniu odczulajgcym.



Podczas leczenia nalezy zapewni¢ bezposrednia dostepno$¢ odpowiedniego zestawu reanimacyjno-
resuscytacyjnego do leczenia wstrzasu anafilaktycznego.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu tego produktu leczniczego moze dojs¢ do nasilonej
reakcji ukladowej (§wiszczacy oddech, skrocenie oddechu, obrzek naczynioruchowy Quinckego,
pokrzywka uogdlniona), a w skrajnych przypadkach moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny.
Typowymi objawami ostrzegawczymi sq: uczucie piekgcego bolu, $wigd, uczucie gorgca na lub pod
jezykiem, w gardle, na dloniach i podeszwach stép. Objawy te poprzedzaja bezposrednio
wystapienie wstrzasu anafilaktycznego z sinicq, spadkiem ci$nienia tetniczego krwi, tachykardia,
zwezeniem Swiatla oskrzeli i utrata przytomnosci.

Leczenie polega na zastosowaniu postepowania ratujacego zycie (patrz réwniez punkt 4.8 Dzialania
niepozadane).

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o koniecznosci unikania wysitku fizycznego (sport, cigzka praca
fizyczna) przed i po kazdym wstrzyknieciu tego produktu leczniczego.

Ostry i chroniczny wyprysk (egzema), np. atopowe zapalenie skory w miejscu testu, wtdrne zapalenie lub
wtorne zwyrodnieniowe zapalenie skory (np. rybia tuska, twardzina skory), pokrzywka uogolniona lub
wywolana (dermografizm) wptywaja na reaktywnos$¢ skory i w znacznym stopniu moga zmienia¢ wyniki
testow skornych.

Podczas leczenia poczatkowego istnieje zwickszone ryzyko wystapienia reakcji ogdlnoustrojowych.
Dotyczy to szczeg6lnie immunoterapii jadem pszczot oraz pacjentéw, u ktorych stwierdzono zwigkszone
stezenie tryptazy w surowicy i (lub) mastocytoze. Kobiety narazone sg na wigksze ryzyko wystgpienia
reakcji ogolnoustrojowych.

Dzieci i mlodziez

Przed zastosowaniem produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 5 lat nalezy szczegdlnie rozwazy¢
stosunek ryzyka do korzysci. Dane dotyczace skutecznosci klinicznej u dzieci w wieku 5 lat i starszych sa
ograniczone, natomiast dane dotyczace bezpieczenstwa nie wskazuja na wigksze ryzyko niz u dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania produktéw odczulajacych nie nalezy stosowac leczenia immunosupresyjnego.
Rownoczesne stosowanie lekow B-adrenolitycznych i inhibitorow ACE moze spowodowaé wystapienie
bardzo silnej reakcji nawet po matych dawkach alergenu.

Jezeli u pacjenta stosowane jest jednoczesnie objawowe leczenie przeciwalergiczne (z zastosowaniem
lekéw przeciwhistaminowych, inhibitorow degranulacji mastocytow czy kortykosteroidow), moze dojs¢
do zmiany jego reakcji i podatno$ci na wczesniej dobrze tolerowane dawki jadu. Ponadto w takim
przypadku moze by¢ zmieniona wrazliwo$¢ skory, a przeprowadzane w tym okresie testy skorne moga
by¢ fatszywe i niemiarodajne.

Przeciwbakteryjne i1 przeciwwirusowe szczepienia ochronne mozna wykonac¢ nie wczesniej niz po uptywie
7 dni od ostatniej iniekcji produktu leczniczego VENOMENHAL (z wyjatkiem sytuacji ratowania zycia).
Nastepne wstrzyknigcie produktu leczniczego VENOMENHAL moze by¢ wykonane dopiero po
catkowitym wygasnieciu reakcji na szczepienia ochronne, ale nigdy nie wczesniej niz 7 dni po
szczepieniu.

Jadu pszczoly nie wolno nigdy mieszaé z jadem osy.




4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza i laktacja

Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych danych dotyczacych stosowania tych produktow
odczulajacych u kobiet cigzarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu ludzkiego jest nieznane. Jezeli
leczenie zostalo rozpoczete przed zajSciem w cigzg, moze by¢ kontynuowane zgodnie z zaleceniem
lekarza prowadzacego.

Podczas ciazy 1 w okresie karmienia piersig nie nalezy rozpoczyna¢ terapii produktem VENOMENHAL.

Plodnosé
Nie ma danych na temat wptywu produktu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystepowac uczucie lekkiego zmegczenia. Nalezy taka
ewentualno$¢ wzia¢ pod uwage podczas prowadzenia pojazdu lub obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nawet w przypadku prawidlowego stosowania produktu leczniczego nie mozna wykluczy¢ wystgpienia
dziatan niepozadanych. W trakcie testow skornych lub leczenia, oprocz reakeji w miejscu wstrzykniecia,
moga tez wystgpi¢ reakcje ogélnoustrojowe o r6znym nasileniu.

Nasilone reakcje alergiczne moga si¢ pojawi¢ szczegdlnie u pacjentdw o duzym stopniu nadwrazliwosci.
Do reakcji dochodzi zwykle 30 minut po iniekcji. Reakcje niepozadane moga takze wystapi¢ kilka godzin
po wstrzyknieciu (reakcje opdznione). W takich przypadkach decyzje o kontynuowaniu leczenia nalezy
ponownie rozwazy¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Podczas leczenia poczatkowego istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji ogdlnoustrojowych.
Dotyczy to szczeg6lnie immunoterapii jadem pszczot oraz pacjentow, u ktorych stwierdzono zwigkszone
stezenie tryptazy w surowicy i (lub) mastocytoze. Kobiety narazone sa na wigksze ryzyko wystapienia
reakcji ogélnoustrojowych.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny. Typowe objawy
ostrzegawcze to uczucie pieczenia, §wiad i uczucie goragca na jezyku lub pod jezykiem, w gardle,

a szczegoOlnie na dloniach i podeszwach stop.

Podczas immunoterapii produktami leczniczymi zawierajacymi jad owada obserwuje si¢ na ogot dziatania
niepozadane wymienione ponizej, ktore zostaty przedstawione wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow
MedDRA. Nie podano ich czgstosci wystepowania poniewaz nie ma wiarygodnych danych z badan
klinicznych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia ukladu nerwowego: bol glowy

Zaburzenia naczyniowe: uderzenia goraca

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: kaszel, duszno$¢, $wiszczacy oddech

Zaburzenia Zoladka i jelit: biegunka, niestrawno$¢, mdlosci, wymioty
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Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: $wiad, wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, egzema,
rumien

Zaburzenia mi¢Sniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej: bol stawow
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: obrzek w miejscu wktucia, uczucie dyskomfortu,

zmeczenie, swedzenie w miejscu wktucia, pokrzywka w miejscu wklucia, zte samopoczucie, bol,
goraczka, obrzgk

Badania diagnostyczne: nieprawidtowe tetno, nieprawidlowe ci$nienie tetnicze krwi

Pacjent powinien natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione powyze;j.

Glownym wyznacznikiem osiaggnigcia dawki podtrzymujacej przez pacjenta jest stopien indywidualne;j
tolerancji na leczenie. Z uwagi na to dawka moze zosta¢ skorygowana w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych.

W razie nasilonej reakcji miejscowej, fagodnej lub nasilonej reakcji uktadowej lub cigzkiej reakcji
uktadowej i wstrzasu anafilaktycznego lekarz powinien postepowac zgodnie z miejscowym protokotem

leczenia. Ponizej znajduje si¢ jego przyktad (tabela 6.).

Tabela 6. Postepowanie w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych

Rozlegta reakcja miejscowa Doustne leki przeciwhistaminowe
(>12 cm po 30 min)

Obserwowac przez co najmniej 60 min

Niezyt nosa Doustne leki przeciwhistaminowe

Obserwowac przez co najmniej 60 min i powtdrzy¢ pomiar
szczytowego przeptywu oddechowego

Lagodna pokrzywka Doustne leki przeciwhistaminowe
Obserwowac przez co najmniej 60 min
Astma Beta;-mimetyki dozylnie lub podskornie
Beta,-mimetyki wziewnie
Tlen

Kortykosteroidy dozylnie (prednizolon 50 mg lub
metyloprednizolon 40 mg)

Rozwazy¢ hospitalizacje

Reakcje ogdlnoustrojowe Adrenalina (1 mg/ml) 0,3-0,5 mg wstrzyknieta gleboko
domigsniowo

Pokrzywka uogoélniona, obrzgk Podanie dozylnie roztworu soli fizjologicznej

naczynioruchowy

Kontrola ci$nienia tetniczego krwi i tetna

Klemastyna domie$niowo (1 mg/ml) 1-2 ml (1-2 mg)

Kortykosteroidy dozylnie (prednizolon 50 mg Iub
metyloprednizolon 40 mg)

Rozwazy¢ hospitalizacje

Wstrzas anafilaktyczny Adrenalina (1 mg/ml) 0,5-0,8 mg w glebokim wstrzyknigciu
domigsniowym lub (rozcienczona do 0,1 mg/ml) 0,3-0,5 mg
dozylnie (powoli w dawkach podzielonych) mozna powtorzy¢ po
10-20 min
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Podanie dozylne roztworu soli fizjologicznej

Ulozy¢ pacjenta w pozycji na plecach

Tlen 5-10 I/min

Kontrola ci$nienia tetniczego krwi, tetna i saturacji

Klemastyna (1 mg/ml) 1-2 ml (1-2 mg)

80 mg metyloprednizolonu dozylnie

Konieczna hospitalizacja z uwagi na ryzyko opdznionego wstrzasu
anafilaktycznego

Dawki dla dzieci Adrenalina (1 mg/ml) 0,01 mg/kg m.c. (0,01 ml/kg m.c.)
domigéniowo. Jesli konieczne jest podanie dozylnie to nalezy
rozcienczy¢ do stezenia 0,1 mg/ml.

Klemastyna domigsniowo (1 mg/ml) 0,0125-0,025 mg/kg. m.c.)

Metyloprednizolonu dozylnie 2 mg/kg m.c.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych 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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nasilenia reakcji alergicznych, a nawet do wstrzasu
anafilaktycznego. Postepowanie w przypadkach przedawkowania przedstawione jest w punkcie 4.8.
5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
e  Testy do diagnostyki chorob alergicznych, kod ATC: VO4CL
e  Immunoterapia, kod ATC: VO1AAO07

Ten produkt leczniczy stuzy do diagnostyki (testy skorne) i immunoterapii swoistej (odczulanie) chordb
alergicznych zaleznych od swoistych immunoglobulin klasy E (IgE), stanowiagcych odpowiedz na jad
owadow btonkoskrzydtych (osy lub pszczoty).

Mechanizm dzialania obejmuje:

- Modulacj¢ funkcji limfocytéw T (przesunigcie dominacji z Th2 na Thl)

- Tworzenie przeciwciat [gG

- Zmniejszenie reaktywno$ci komoérek wyzwalajacych mediatory.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Nie ma szczegdtowych danych.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane oparte na wynikach konwencjonalnych badan nad bezpieczenstwem
farmakologicznym nie wykazuja istnienia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego

Proszek:
Albumina ludzka
Mannitol

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Fenol

Albumina ludzka
Woda do wstrzykiwan

Rozcienczalnik:

Sodu chlorek

Fenol

Albumina ludzka
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznoSci
Proszek 3 lata
Rozpuszczalnik 3 lata

Okres waznosci po rekonstytucji:

stezenie 100 VU/ml 6 miesigcy
Okres waznosci po rozcienczeniu roztworu o stezeniach:
10 VU/ml 6 miesiecy
1 VU/ml 6 miesiecy
0,1 VU/ml 6 miesiecy
<0,1 VU/ml 1 dzien
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.
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Roztworow, ktore ulegly zamrozeniu nie wolno stosowac!
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego:
6 fiolek z proszkiem po 120 VU liofilizowanego jadu owada i 6 fiolek z rozpuszczalnikiem po 1,2 ml.

Proszek 1 rozpuszczalnik - fiolki ze szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej pokrytym silikonem
w tekturowym pudetku.

Zestaw do sporzadzania rozcienczen:

10 fiolek z rozcienczalnikiem po 4,5 ml.
Fiolki ze szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej pokrytym silikonem w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania.

Sporzadzanie gotowego do uzycia roztworu do testow skornych, ambulatoryjnego leczenia poczatkowego
lub immunoterapii przyspieszonej w warunkach szpitalnych.

Rozpuszczanie proszku:
Przed uzyciem liofilizowany jad nalezy rozpusci¢ za pomocg zatagczonego rozpuszczalnika (1,2 ml).

Jalowa strzykawka z igla pobra¢ 1,2 ml rozpuszczalnika i wstrzykna¢ do fiolki z liofilizowanym jadem,
silnym, jednolitym strumieniem!

Podczas rekonstytucji nalezy poruszac fiolka z jadem lekko kotyszac, w celu zapewnienia catkowitego
rozpuszczenia. Nie wstrzgsac! Nalezy upewnic sie, ze nastgpito catkowite rozpuszczenie liofilizatu!

Po rekonstytucji uzyskuje si¢ roztwoér o stezeniul 00 VU/ml jadu owada ( tzw. ,,Roztwor podstawowy™).

Na etykiecie umieszczonej na fiolce z liofilizowanym jadem, na ktorej podane sa:
- numer serii
- termin waznosci

nalezy wpisac:

- date rekonstytucji

- date waznosci po rekonstytucji.

Lekarz prowadzacy leczenie zobowiazany jest wypetni¢ wolne rubryki, wpisujac odpowiednie informacje.

Sporzadzanie seryjnych rozciefnczen

Serig rozcieficzen stosowanych do testow skornych i immunoterapii swoistej nalezy sporzadzac
z roztworu 100 VU/ml jadu owada za pomocg rozcienczalnika (zestaw 10 fiolek po 4,5 ml
rozcienczalnika).

Kazde opakowanie produktu zawiera zestaw etykiet z wolnymi rubrykami, na ktoérych nalezy wpisac:
e rodzaj jadu (osa lub pszczota)

e  stezenie roztworu jadu po rozcienczeniu (VU/ml)

e  datg sporzadzenia roztworu po rozcienczeniu

e  date waznosci roztworu po rozcienczeniu.

14



W celu unikniecia pomytki, bezposrednio po sporzadzeniu roztworu po rozcienczeniu nalezy wypehnic
wolne rubryki i naklei¢ etykiety na fiolki. Data wazno$ci roztworu po rozcienczeniu nie moze przekroczy¢
okresu waznosci roztworu otrzymanego po rekonstytucji liofilizowanego jadu owada.

1,2ml

0,5ml

; ; ' 0,5 ml 0,5ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5ml
Dobrze wy t

zawartosé.
Dalsze rozcienczenia

Nie wstrzasa¢

YA feri- e ozci seci zci
zalni Zalnil czalnik ‘
120 VU

Liofilizowany jad owada
Roztwoér podstawowy
o stezeniu jadu 100 VU/ml

|_ Rozpuszczanie _JL_______ Rozcienczanie 4

Ryec. 1. Sporzadzanie roztworu gotowego do uzycia. Rekonstytucja liofilizowanego jadu owada i sporzadzanie
seryjnych rozcienczen do przeprowadzania testow skornych, ambulatoryjnego leczenia podtrzymujacego
i immunoterapii przyspieszonej w warunkach szpitalnych.

1,2ml
Rozpuszczalnik

10 VU/ml 1VU/ml 0,1 VU/ml 0,01 VU/ml 0,001 VU/ml  0,0001 VU/ml

Rozcienczenia seryjne uzyskuje si¢ w nastgpujacy sposob:

Z fiolki z roztworem podstawowym o stgzeniu jadu 100 VU/ml nalezy pobrac jatowa strzykawka z igla
0,5 ml tego roztworu i doda¢ do fiolki z rozpuszczalnikiem zawierajacej 4,5 ml rozcienczalnika.
Uzyskuje si¢ roztwor jadu o stezeniu: 10 VU/ml.

Z fiolki zawierajacej roztwor jadu o stgzeniu 10 VU/ml pobra¢ strzykawka z igtg 0,5 ml roztworu
i przenies$¢ do fiolki zawierajacej 4,5 ml rozcienczalnika.
Uzyskuje si¢ roztwor jadu o stezeniu: 1 VU/ml.

Z tej fiolki pobra¢ strzykawka 0,5 ml roztworu i1 przenies¢ do nastepnej fiolki zawierajacej 4,5 ml
rozcienczalnika.
Uzyskuje si¢ roztwor jadu o stezeniu: 0,1 VU/mL.

Rozcienczanie produktu nalezy kontynuowaé¢ w ten sposob az do uzyskania stezenia jadu 0,0001 VU/ml
lub, w razie potrzeby, jeszcze mniejszych stezen.

Sporzadzanie roztworu jadu stosowanego do leczenia podtrzymujacego

Rozpuszczanie proszku

Kazda fiolka w zestawie zawiera 1,2 ml rozpuszczalnika.
Jatowa strzykawka z igla pobrac¢ 1,2 ml rozpuszczalnika i1 wstrzykna¢ do fiolki z liofilizowanym jadem,
silnym, jednolitym strumieniem!
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Porusza¢ lekko fiolka z jadem w celu catkowitego rozpuszczenia liofilizatu. Nie wstrzgsacé! Nalezy
upewnic sig, ze nastgpito catkowite rozpuszczenie liofilizatu! Po rekonstytucji uzyskuje si¢ roztwor jadu
owada 100 VU/ml (objeto$¢ 1,2 ml). Roztwor powinien by¢ sporzadzany tuz przed uzyciem.

Na etykiecie fiolki z liofilizowanym jadem, na ktorej podany jest:
- numer serii

- termin waznoS$ci

nalezy wpisac:

- date rekonstytucji

- date waznosci po rekonstytucji

==

Pobraé

1,2ml 1 ml roztworu
Rozpuszczalnika

DY

Rozpuszczanie 1
Liofili ) Dobrze wymieszaé
jad owada zawartosé.
Nie wstrzasaé¢

—  Z

1,2ml

Rozpuszczalnik 120 VU Roztwor jadu owada

Fiolka z jadem stezeniu 100 VU/ml
owada

Ryec. 2. Przygotowanie roztworu gotowego do uzycia
Rekonstytucja liofilizowanego jadu owadow i przygotowywanie roztworu do leczenia podtrzymujacego.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Hal Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15, 2333 CH Leiden

P.O. Box 1204, 2302 BE Leiden, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 9702

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.12.2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia waznos$ci pozwolenia: 13.02.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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