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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Pollinex Tree 300 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze
Pollinex Tree 800 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze

Pollinex Tree 2000 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze
Uvodni 1écba

Pollinex Tree 2000 SU/0,5 ml injekéni suspenze
Udrzovaci lécba

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: 0,5 ml obsahuje injek¢ni suspenze arboris 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 stfikacka €. 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 Tree je tfidavkovy pylovy piipravek vyrobeny z extraktl pyla tii casné kvetoucich stromti.
Extrakty pylt jsou modifikovany glutaraldehydem a adsorbovany na L-tyrosin, odkud jsou aktivni
komponenty pomalu uvoliovany.

Pollinex Tree obsahuje modifikované extrakty pylu tii nasledujicich stromi: biiza (Betula spp.), olse
(Alnus spp.) a liska (Corylus spp.).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.
Popis piipravku: bila, opalescentni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pollinex Tree je uréen ke kauzalni specifické imunoterapii (SIT) polinéz (rinitidy zpisobené pylem
konjunktivitidy a dermatitidy) u dospélych a déti starSich Sesti let, ktefi dostate¢né nereaguji na 1é¢bu
protialergickymi pfipravky a u nichZ byla prokézana souvislost mezi alergickym onemocnénim a
specifickym alergenem.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pollinex Tree je uréen ke specifické imunoterapii dospélych a déti nad 6 let.

Postup pfi hyposenzibilizaci uruje alergolog. Injekce mohou byt aplikovany pouze 1ékafem.
Predsezonni uvodni lécbu tvoti 3 injekce. Alergeny jsou balené v 3 zvysujicich se koncentracich (300,
800 a 2000 standardizovanych jednotek) v injekénich stiikackach oznacenych ¢isly 1, 2 a 3. Obvykle
se s 1écbou zacina nejpozdéji v poloving tinora. Druh4 a tieti davka se ma aplikovat v 7 az 14 dennim




intervalu po davce predchazejici. Pokud je interval mezi jednotlivymi davkami del$i nez 14 dnt (napf.
z diivodu odlozeni injekce zptisobené nemoci), je nutné celou sérii opakovat od zacatku.

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

Tti injek¢ni davky Pollinex Tree se vzestupnou koncentraci tvofi celkovou davku na jeden rok.

Pro zlepseni klinickych vysledki specifické imunoterapie je mozné navazat na tuto kuru sérii ti
injekci z udrzovaci sady, obsahujici 3 stiikacky o koncentraci 2000 standardizovanych jednotek v
kazdé dévce. (Pokud pacient Spatné snasi maximalni davku, je mozné podavat davku nizsi.)
Maximalni davka 0,5 ml vSak nesmi byt prekroc¢ena. Prvni injekce se ma aplikovat 14 dni po ukonceni
uvodni 1é¢by. Nasledujici davky se aplikuji v intervalu 14 az 28 dni po predchazejici davce. Celou
1é¢bu je nutno ukoncit pred nastupem pylové sezony, v pokrocilé ro¢ni dobé€ 1ze zkratit interval mezi
jednotlivymi davkami na 1 tyden. Ptipravek se nesmi podévat béhem pylové sezony.

Pro dosazeni trvalého klinického efektu se doporucuje 1é¢bu opakovat tfi po sob& nasledujici roky.

Pediatricka populace
U déti od 6 let se doporucuje stejné davkovani, jako u dospélych.
Pollinex Tree se nedoporucuje pouzivat u déti do 6 let.

Zpuisob podani

Subkutanni podani

Pted aplikaci obsah stiikacky kratce protepte, stahnéte ochranny kryt, stiikacku napojte na ptilozenou
injek¢ni jehlu a pripravek ihned aplikujte subkutanné do kozni fasy na extensorové casti paze asi 4 cm
proximalné od olekranonu. Nesmi se podavat intramuskularné ani intraven6zné.

Misto vpichu se nesmi mnout. Injekce nesmi byt opakované podana na stejné misto.

4.3 Kontraindikace

Pollinex Tree je kontraindikovan u pacientll s akutnim astmatem, protoze u nich mtze dojit k zivot
ohrozujicim nezddoucim ucinkiim.

Alergeny se nesmi aplikovat pacientim s hore¢natym infekénim nebo zanétlivym onemocnénim
respiracniho traktu, s ireverzibilnimi sekundarnimi zménami citlivych organti (napt. emfyzém ci
bronchiektazie), s t¢zkym nebo chronickym zanétlivym onemocnénim, s onemocnénim imunitniho
systému, s aktivni tuberkuldzou plic nebo oci, s t€Zkym psychickym onemocnénim, ani pacienttim,
kteti uzivaji beta-blokatory.

Specifick4 imunoterapie (SIT) se nesmi provadét u pacientil se systémovou ¢i lokalni infekci, u
pacientt, u kterych se béhem 24 hodin pred zamyslenou aplikaci ptipravku vyskytla zvysena télesna
teplota nebo horecka, ani u pacientd s imunodeficientnim nebo autoimunitnim onemocnénim.
Pollinex Tree je kontraindikovan u osob s poruchami metabolismu tyrosinu, zvlasté v pripadé vyskytu
tyrosinemie nebo alkaptonurie, ani osobam se znamou precitlivélosti na kteroukoliv pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

Pollinex Tree nesmi byt aplikovan osobam se znamkami intolerance na pfedchozi 1é¢bu

Pollinexem Tree.

Pollinex Tree nesmi byt aplikovan pii akutnich projevech pylové alergie.

Pollinex Tree nesmi byt aplikovan v té¢hotenstvi a v obdobi kojeni (viz bod 4.6).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pollinex Tree se nedoporucuje pouZzivat u déti mladsich 6 let.

Nesmi se ptekrocit individualni tolerovana davka.

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

Pacienti musi zlstat pod dohledem l€kate 30 minut po aplikaci kazdé injekce. Tento interval se musi
prodlouzit, pokud se objevi sebemensi znamky piecitlivélosti, a pacient musi zistat pod dohledem,
dokud zminéné piiznaky zcela nevymizi. Intenzivni nebo pietrvavajici nezadouci uc¢inky si mohou



vyzadat hospitalizaci.

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

Tak jako pii kazdé specifické imunoterapii existuje riziko anafylaktického Soku.

Priznaky anafylaktického Soku:

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

Dalsi klinické ptfiznaky 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 tézkych a potencialng
zivot ohrozujicich reakci musi byt neprodlené zahdjena akutni 1é¢ba podle doporuc¢enych postupt.

Pti soucasné vakcinaci proti virovym a bakterialnim patogentm je tieba dodrzet mezi posledni injekei
alergenu a dnem ockovani interval 2 tydny. Hyposenzibilizace mtize pokracovat za 2 tydny po
ockovani a pouzije se polovina posledné podané davky. Déle se davky zvysuji v 7-14 dennim
intervalu podle obvyklého davkovani.

U pacientt s kardiovaskularnimi chorobami je tieba aplikovat hyposenzibilizaci zvlasté opatrné, u
nékterych mtze byt zapotiebi kratkodoba hospitalizace.

Pred 1éEbou musi byt stav pacienta stabilizovan. Nesmi jevit znamky probéhlého hore¢natého
onemocnéni nebo infekce.

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 tieba upozornit, aby se vyvaroval bezprostfedné pted aplikaci vakciny tézkych jidel a 12
hodin po aplikaci télesné ndmahy nebo cviceni.

Lékat ma pacienta informovat o moznych nezadoucich tcincich a pred dalsi davkou Pollinexu Tree
ovéfit, jak jej pacient snasi.

Vsichni pacienti musi byt pouceni, aby v pfipad€ pozdniho rozvoje nezddoucich uc¢inkti vyhledali
l1ékarskou pomoc.

JestliZe se objevi pfiznaky mimo pylovou sezonu nebo pacient nepocit'uje takovy stupei tlevy, jaky
oc¢ekaval, je pravdépodobné zapotiebi pouzit jeste dalsi alergeny. V takovych ptipadech je tfeba terapii
SIT zahajit alergeny podle vysledku kozniho testovani. Tyto alergeny se pfipravuji individualng.”

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (0,5 ml), to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

SIT nelze provadet soucasné s imunosupresivni terapii.

Soucasna symptomaticka antialergicka terapie (napft. antihistaminiky, kortikoidy, stabilizatory zirnych
bun¢k atd.) miize ovlivnit toleranci pacienta. Po vysazeni zminéné symptomatické 1é¢by je nekdy
tteba snizit davku alergenu.

Pro SIT Pollinexem Tree a ostatni o¢kovani plati nasledujici pravidla:

e po podani posledni davky Pollinexu Tree Ize ockovat dal§imi vakcinami nejdfive za 2 tydny



o SIT Pollinexem Tree nesmi byt zahajena dfive nez 1 tyden po tuberkulinovych testech, 2 tydny po
ockovani inaktivovanou vakcinou, 4 tydny po ockovani zivou vakcinou a 10 tydnt po aplikaci
BCG vakciny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pollinex Tree nesmi byt aplikovan v t€¢hotenstvi a v obdobi kojeni.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U nékterych pacientll se mize dostavit pocit zvySené inavy. Z tohoto diivodu pacienti v den aplikace
pfipravku Pollinex Tree nemaji fidit motorové vozidlo, ani vykondvat 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 u¢inkd prilis casty. Obvykle jsou mirného charakteru, ale je tfeba pocitat i s moznosti
vzniku lokalni nebo systémové reakce, kdy se musi 1écba okamzité prerusit. Z toho diivodu musi byt
okamzité k dispozici souprava s léky pro prvni pomoc. Kazdy pacient musi proto ztistat pod dohledem
1ékate nejméne 30 minut po aplikaci injekce, po uplynuti této doby 1ékar zhodnoti stav pacienta.

Lokalni nezadouci ucinky: patii sem zarudnuti, otok a podrazdéni v miste vpichu. Jsou-li intenzivni
nebo pretrvavaji delsi dobu, 1é¢i se symptomaticky. Velmi vzacné, zvlasté po pfilis superficialni
aplikaci, mtze dojit ke vzniku granulomu. Pfi hyposenzibilizaci mize dojit k exacerbaci atopického
ekzému.

Celkové nezadouci ucinky:
Mirné: rinitida a koptivka.
Po injekéni aplikaci alergenové imunoterapie se u pacienta miize objevit pocit zvy$ené tnavy.

Zavazné: dychaci obtize a bronchospasmus.

Popis vybranych nezadoucich a¢inki
Anafylakticka reakce/anafylakticky Sok

V ojedinélych ptipadech byly hlageny tézké anafylaktické reakce nebo anafylakticky Sok.
Anafylakticky Sok se mize vyvinout béhem n€kolika minut po jakékoliv alergenové imunoterapii,
Casto poté co se vyskytne lokalni alergicka reakce (viz bod 4.4).

Typické varovné priznaky anafylaktického Soku jsou popsany v bod¢ 4.4.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Géinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipadée predavkovani se zvysuje pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd.
Reakce na predavkovani se projevuje typickou Skalou ptiznakti od mirného otoku ¢i zarudnuti v misté


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

injekce az k anafylaxi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: alergeny, extrakty alergend, pyly stromt
ATC kod: VO1AAOS

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

Specifické pylové alergeny obsazené v pripravku Pollinex Tree jsou modifikovany glutaraldehydem a
adsorbovany na tyrosin, aby se snizila alergenita (a tudiz se zvysila tolerance) a zachovala
imunogenita (jez souvisi s i€innosti).

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

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

Pollinex Tree obsahuje extrakty specifickych pyla stromti modifikované glutaraldehydem a
adsorbované na tyrosin. Tyrosin je pfirodni aminokyselina, ktera se metabolizuje v organismu a
umoznuje pomalé uvoliiovani aktivni latky a tim prolongovanou a efektivni hyposenzibilizaci a
zlepSenou toleranci.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe€nosti

Bezpecnost piipravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

L-tyrosin (3% w/v), tekuty fenol (0,5% w/v), chlorid sodny, glycerol, dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna injek¢ni stiikacka, opatiend na jedné stran€ pryzovou zatkou a bilym plastovym adaptérem s
bilym plastovym krytem a na druhé strané pryzovym pistem s bilym plastovym drzadlem. 4 sterilni



injekéni jehly s bezbarvym plastovym krytem, plastovy nosi¢ na injek¢ni sttikacky a jehly, krabicka.
Velikost baleni:

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

Udrzovact lécba: 3 x0,5 ml (injekeni stiikacka 3 — 3 x 2000 SU).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pollinex Tree je bila opalizujici injekéni suspenze. Béhem uchovavani se miize vytvofit bild usazenina
s bezbarvym supernatantem. Pfed pouzitim je nutné ptipravek protfepat a opticky zkontrolovat vzhled.
Jestlize nevyhovuje popisu, je nutné jej zlikvidovat.

Davka pripravku 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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