APiTHER POLIMERIZADO

Inmunoterapia Alergénica Individualizada Subcutinea

TARJETA DE SOLICITUD DE TRATAMIENTO DE
CONTINUACION APITHER POLIMERIZADO

ADVERTENCIAS |

*Esta tarjeta de continuacion debera tramitarse a través de una oficina de
farmacia, siendo requisito indispensable que esté firmada por un médico.

*Se recomienda realizar la tramitacién con un mes de antelacion, a fin de evitar
la interrupcién del tratamiento.

*Siga rigurosamente la pauta de administracion recibida por su especialista.
*En caso de interrupcién del tratamiento, debera consultar con el especialista la
dosis con que iniciar de nuevo el tratamiento.

Le informamos que los datos personales consignados en este documento seran incluidos en un fichero, cuya
titularidad corresponde a ASAC PHARMACEUTICAL IMMUNOLOGY, S.A., a efectos de gestionar y controlar
la dispensacion de los productos solicitados, y realizar las oportunas comunicaciones. ASAC PHARMACEUTI-
CAL IMMUNOLOGY, S.A,, le informa asimismo que dichos datos seran tratados conforme a lo previsto en la
normativa vigente en tema de proteccién de datos de caracter personal y, especialmente, en lo previsto en el
Reglamento (UE) 2016/679 y en Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales.

Los datos se conservaran mientras se precise mantenerlos conforme a la finalidad antes indicada, y cuando
ya no sea necesario, se bloquearan y/o suprimiran con la aplicacion de las medidas de seguridad adecuadas
y de acuerdo con los tipos de datos tratados. Los datos personales no se comunicaran a terceros, salvo
obligacion legal.

El interesado tiene derecho a ejercer, respecto de los datos solicitados, los siguientes derechos:

- Retirar el consentimiento en cualquier momento;

- Derecho de acceso, rectificacion, portabilidad y supresion de sus datos, asi como de limitacién u oposicién a
su tratamiento;

- Derecho a presentar una reclamacion ante la Autoridad de Control (Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos: https://www.aepd.es/ si considera que el tratamiento no se ajusta a la normativa vigente.

Datos de contacto para ejercer sus derechos: ASAC PHARMACEUTICAL IMMUNOLOGY, S.A., c/
Capricornio, 5 - 03006 — Fax: +34 965 286 434 — Email: apipedidos @ asac.net

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

La mayoria de los efectos adversos son debidos a una inadecuada
administracion del extracto alergénico. Por este motivo se recomienda leer
detenidamente este prospecto.

Las reacciones locales mas frecuentes consisten en la aparicion de
enrojecimiento, edema o inflamacion en el lugar de la inyeccién, que son
normales siempre que no excedan los 5 cm de didmetro. Suelen presentarse
entre los 10 y 60 minutos tras la administracion y persistir varias horas,
desapareciendo sin necesidad de tratamiento. Si se presenta una reaccion local
mayor, se debera tomar la medicacion o medidas que para dicha reaccion haya
prescrito el médico.

Las reacciones sistémicas (asma, urticaria generalizada, edema laringeo...),
son menos frecuentes y pueden requerir tratamiento con antihistaminicos,
broncodilatadores, corticoides inyectables y mantener al paciente bajo
observacién médica.

Las reacciones anafildcticas requieren la administracion urgente de una
inyeccion subcutanea o intramuscular de adrenalina a 1/1000 que puede ser
repetida si es necesario. La dosis recomendada en nifios es de 0,01ml por kg de
peso sin exceder los 0,5ml.

De manera orientativa las dosis recomendadas para la correcta administracién
de la adrenalina son las siguientes:

- Nifos hasta 6 afos: 0,2 mL
- Nifios de 6 a 12 afios: 0,4 mL
- Adultos: 0,5 - 0,8 mL

En caso de persistencia de la reaccién generalizada pueden repetirse estas
dosis cada 15 minutos hasta un maximo de 3 veces. Si se considera necesario,
trasladar al paciente a un servicio de Urgencias Hospitalarias.

En caso de aparecer cualquiera de estos sintomas mas graves, acuda cuanto
antes a su médico especialista.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Precauciones

En casos excepcionales, este tratamiento puede entrafiar riesgo de reacciones
generalizadas a veces graves (urticaria, asma, shock anafilactico, etc) por lo que
deben seguirse durante toda la duracién del mismo las siguientes normas:

1. Es de suma importancia que el personal sanitario lea atentamente los
requisitos de administracion antes de aplicar este extracto.

2. La vacuna alergénica debe ser administrada siempre bajo supervision
médica.

3. Los extractos alergénicos sélo deben aplicarse si se dispone de medios
inmediatamente accesibles que permitan proceder al tratamiento de un paciente
que eventualmente sufra una reaccién generalizada (urticaria, asma, shock
anafilactico, etc.), tales como adrenalina u otros. Por eso estos tratamientos
deben realizarse en consultas médicas, centros de atencién primaria,
ambulatorios u hospitales convenientemente dotados. No deben administrarse
en ningun caso en el domicilio del paciente.

4. Después de la aplicacion de todas y cada una de las dosis, el paciente
permanecera 30 minutos como minimo en el centro donde se le haya
administrado el preparado.

5. Ante la aparicién de cualquier reaccion adversa, antes de proseguir con el
tratamiento, consulte con el médico prescriptor.

Es fundamental el seguimiento periddico del paciente por el médico prescriptor,
al cual incumbe realizar las oportunas diluciones del extracto y cualquier otra
modificacion en el tratamiento que el paciente requiera.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
http://www.notificaram.es

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Apither Polimerizado

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

No congelar.

Conservar en el embalaje original.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en
el envase, después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que
se indica.

No utilice este medicamento si observa pérdida de contenido de los viales o
deterioro del envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite
los envases y los medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la
farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los
medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Apither Polimerizado

- El principio activo son extractos alergénicos modificados a los que esta
sensibilizado el paciente, los cuales han sido prescritos por el médico
especialista.

- Los demas componentes son solucién salina fisiolégica y fenol.

Aspecto del producto y contenido del envase

Apither Polimerizado se presenta en viales inyectables para administracion
subcutanea.

Apither Polimerizado estd formado por dos presentaciones o envases que
corresponden al tratamiento de iniciacién y al tratamiento de continuacion, que
son las siguientes:

Tratamiento de Iniciacion:

- Presentacion que puede contener tres, dos 6 un vial del extracto alergénico,
identificados con nimeros y colores, a las siguientes concentraciones:

- Vial 1 - concentracién 1/100 del vial 3, etiqueta verde, de 3 mL de volumen total.

- Vial 2 - concentracion 1/10 del vial 3, etiqueta amarilla, de 3mL de volumen
total.

- Vial 3 - concentracion maxima, etiqueta roja, de 3mL de volumen total.

Este tratamiento podra empezarse por cualquiera de los viales en funcién de la
rapidez de la pauta establecida a criterio de su médico.

Tratamiento de Continuacion:

- Presentacion que puede contener uno o dos viales 3; etiqueta de color rojo, de
concentraciéon maxima y con 3 mL de volumen total.

En ambos tipos de envase se incluyen jeringuillas de 1 mL, de un solo uso, para
administrar cada una de las dosis y de esta manera asegurar las condiciones de
esterilidad en la administracion y facilitar la dosificacién.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la
fabricacion

ASAC Pharmaceutical Immunology S.A.

C/ Capricornio, 5 - 03006, Alicante (Espaha)

Teléfono:+34 965.28.67.00 - Fax: +34 965.28.64.34

Email: prospectos @asac.net

Fabricado por:

Laboratorios Diater S.A.

Avda Gregorio Peces Barba,2
Parque Tecnoldgico de Leganés
28918 Leganés (Madrid)
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Prospecto: informacion para el usuario
Apither Polimerizado Inmunoterapia Alergénica Individualizada Subcutanea

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe
darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas que
usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Apither Polimerizado y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Apither Polimerizado.
3. Cémo usar Apither Polimerizado.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Apither Polimerizado.

6. Contenido del envase e Informacion Adicional.

1. Qué es Apither Polimerizado y para qué se utiliza

Apither Polimerizado es un tratamiento de inmunoterapia (vacuna), constituido
por extractos alergénicos a los que estd sensibilizado el paciente, de
administracién subcutanea para el tratamiento de las enfermedades alérgicas.
Los extractos alergénicos de Apither Polimerizado son extractos que han sido
modificados con el objetivo de disminuir la capacidad de producir reacciones
adversas manteniendo la capacidad de inducir una respuesta inmunoldgica
adecuada.

Apither Polimerizado se prepara de forma individualizada para cada paciente
debido a que cada persona presenta una sensibilizacion distinta a determinadas
sustancias llamadas alérgenos, por lo que corresponde al médico valorar la
composicion del tratamiento en cada caso. Apither Polimerizado se utiliza para
el tratamiento de la enfermedad alérgica que cursa con rinitis, rinoconjuntivitis o
asma bronquial estacional o perenne.



2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Apither Polimerizado
No use Apither Polimerizado

- si es alérgico, aparte del principio activo, a alguno de los demas componentes
de este medicamento (incluidos en la seccién 6)

- si usted presenta deficiencias graves del sistema inmunitario o enfermedad
autoinmune activa

- si padece usted asma severa o mal controlada

- si no se le puede administrar adrenalina

- si esta en tratamiento con farmacos betabloqueantes

- si presenta fiebre

- si padece SIDA

- si padece cancer

- en niflos menores de 2 afios

- si estd embarazada

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Apither
Polimerizado

Apither Polimerizado debe administrarse por via subcutanea, asegurandose
de no administrarlo por via intramuscular o intravenosa

Otros medicamentos y Apither Polimerizado

Uso de Apither Polimerizado con otros medicamentos. Informe a su médico o
farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar otros medicamentos, incluyendo otras vacunas.

Informe a su médico o farmacéutico si esta en tratamiento con betabloqueantes
(tipo de farmacos para tratar la presién arterial alta o algunas enfermedades del
corazén o inmunosupresores).

Uso de Apither Polimerizado con alimentos, bebidas y alcohol
No se han descrito interacciones con alimentos, bebidas o alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se dispone de informacion sobre la seguridad de la vacuna utilizada durante
el embarazo o lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

No se han descrito efectos que afecten sobre la capacidad de conduccion y el
manejo de herramientas 0 maquinas, por lo que no se requieren precauciones
especiales.

3. Como usar Apither Polimerizado

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a
su médico o farmacéutico.

Recuerde que este tratamiento debe administrarse siempre bajo supervision
médica, donde estén disponibles medidas para hacer frente a una posible
reaccion anafilactica.

La pauta detallada es orientativa, pudiendo ser variada por su médico. Su
médico le indicara la duracién de su tratamiento con Apither Polimerizado. No
suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.

Es muy importante que siga las instrucciones de uso, salvo que su médico le
dé instrucciones diferentes:

- Comenzar la administracién del tratamiento siempre por el vial de menor
numeracion, que corresponde al de menor concentracion.

- Agitar el vial suavemente antes de cada extraccion.

- Proceder a extraer la dosis de tratamiento.

- Asegurar que la via de administracién sea via subcutanea. Las inyecciones se
realizaran en la cara dorsal superior del brazo, 20 cm por encima del codo,
alternando de brazo en cada administracién, asegurandose de no
administrarlo por via intravenosa.

- Proceder de la misma forma a medida que corresponda con los viales
siguientes, siempre en orden creciente (de acuerdo con la numeracién de la
etiqueta).

Se aconseja no realizar movimientos violentos, ejercicio fisico ni tomar bafos
calientes las primeras horas después de la administracion de las dosis.

Pauta de administracion:

- La pauta que se especifica es orientativa, pudiendo ser variada a criterio del
médico.

- Las inyecciones se administraran a intervalos semanales, y posteriormente
se administrard la dosis maxima una vez al mes durante un periodo largo que
va desde los 3 a los 5 afios. Su médico determinara la duracién del tratamiento
en cada caso.

- Los espacios en blanco en la cartilla de administracion (tablas de este
prospecto), se destinan a la posible repeticion de una dosis o a las
modificaciones que haya prescrito su médico en los volimenes a inyectar o en
los intervalos de administracion.

El tratamiento se desarrolla en dos fases, una fase de iniciacion, la cual
consiste en un incremento progresivo de la dosis alergénica a administrar
hasta que se alcanza la dosis maxima tolerada y posteriormente, una fase de
continuacion en la cual la dosis maxima se administra mensualmente, durante
un periodo que suele ir de 3 a 5 afios.

Tratamiento de iniciacion:

La administracion ambulatoria de Apither Polimerizado debe realizarse
siguiendo la pauta convencional que se recoge a continuacion, salvo indicacion
expresa por parte del especialista en su informe donde recomienda el uso de
la pauta ambulatoria.

Pauta convencional

Es importante anotar en el cuadro correspondiente de la cartilla de
administracion (tablas de este prospecto) la fecha en la que se administra cada
dosis. Los envases pueden presentar después de su agitaciéon una ligera
opacidad.

- VOLUMEN A INTERVALO DE S A o -
N° VIAL INYECTAR ADMINISTRACION FECHA | OBSERVACIONES
1
Etiqueta
Verde 0,5 mL 1 semana
- VOLUMEN A INTERVALO DE . STRVA .
N° VIAL INYECTAR | ADMINISTRACION FECHA | OBSERVACIONES
2
Etiqueta 0.5mL 1 semana Solicitar tratamiento
N 5 de continuacion
Amarilla
Y VOLUMEN A INTERVALO DE R . .
N° VIAL INYECTAR ADMINISTRACION FECHA | OBSERVACIONES
0,5 mL 1 semana
3
Etiqueta
Roja 0,5 mL 1 mes
0,5 mL 1 mes

Pauta ambulatoria:

Apither Polimerizado dispone de pauta ambulatoria que podra ser utilizada a
criterio del especialista.

Administracién de la dosis correspondiente, semanalmente, llegando a dosis
maxima en una semana desde el vial de maxima concentracion.

- VOLUMEN A INTERVALO DE e ARSFRVA CTONES
N° VIAL INYECTAR | ADMINISTRACION FECHA | OBSERVACIONES
3 0,2 mL 1 semana (dia 1)
Etiqueta
Roja 0,5 mL 1 semana (dia 8)
0,5 mL 1 mes (dia 38)

Tratamiento de iniciacion:
Pauta cluster (debe ser controlada por un alergélogo)

- VOLUMEN A INTERVALO DE —_ VA .
N° VIAL INYECTAR ADMINISTRACION FECHA | OBSERVACIONES
0,2+0,3 mL* 30-45 minutos
3 0,5 mL Mes 1
Etiqueta
Roja 0,5mL Mes 2
0.5 mL Mensual hasta terminar el
) M contenido de el/los vial/es

*Dosis separadas por 30-45 minutos. Posteriormente permanecer 30 min en el
centro para observacién

Tratamiento de continuacion:

DATOS FARMACIA |

Farmacia N.L.F.
Direccion C.P.
Poblacién Provincia
Teléfono.

OBSERVACIONES

REMITIR ESTA TARJETA DEBIDAMENTE CUMPLIMENTADA A
API S.A., APTDO. DE CORREOS N¢ 5427, ALICANTE.
N® FAX 96 528 62 45

NoviaL [VOLUMENA| INTERVALODE | FECHA OBSERVACIONES INDICAR CON UNA X SI SE HA ADELANTADO POR FAX [ ]
INYECTAR |(ADMINISTRACION | Vial 1 | Vial 2 Vial 1 Vial 2 '
0.5 mL 1 mes | DATOS MEDICO |
3
Ethlfeta 0.5 mL | mes Dr./a
Roja — —
e cont do Ne Colegiado
0,5 mL 1 mes
Fecha
Si usa mas Apither Polimerizado del que debe o
Si usa una dosis mas alta de la recomendada puede aumentar el riesgo de D 1 VIAL N2 3 Por omisién del tratamiento, se enviara la

efectos adversos. En ese caso el tratamiento debe suspenderse durante el
tiempo que el médico determine.

Si olvido usar Apither polimerizado

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Para que el tratamiento sea efectivo es importante que Apither polimerizado se
use de manera regular durante la totalidad del periodo de tratamiento.

Si interrumpe el tratamiento con Apither polimerizado

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento pregunte a su
médico o farmacéutico.

El médico determinara en cada caso la duracion del tratamiento.

presentacion menor

[ ] 2VIALES N3
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