Vacuna terapéutica anfialérgica para administracion por via subcutdnea.
Extractos alergénicos adsorbidos en gel de hidréxido de aluminio en solucion salina fenolada al 0,4%
y estandarizados bioldgicamente en unidades RC/ml.
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Pauta de administracion recomendada

plus TRATAMIENTO DE INICIO
VIAL DOSIS (ml)  INTERVALO (DiAS)
.. . e pe . . 0.4 INICIO
Inicial El fratamiento inicial estd disponible VIAL 1 o =
en 4 viales (n° 1, 2, 3y 4) con un GRIS 0’8 =
contenido de 5 ml de extracto 0'2 =
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Continuacioén El tratamiento de continuacioén estd
disponible en 1 6 2 viales del n° 4,
de mdxima concentracion, con 5

TRATAMIENTO DE CONTINUACION
VIAL DOSIS (ml)  INTERVALO (DIAS)
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Inicial El tratamiento inicial estd disponible

. TRATAMIENTO DE INICIO
en 3 viales (n° 2, 3y 4) con un

contenido de 5 ml de extracto el NG L CSI GO
0,2 INICIO
alergénico en el vial de maxima VIAL 2 0.4 7
. AZUL '
concentracion. 0.8 7
— < < 0.2 7
=2 2 2 VIAL 3
- - 7'] AMARILLO o4 7
L Gl LB 0.8 7
) ) 0.8 7
1 7
1 30 J
Continuacidn El tratamiento de continuacidon estd *1 mles la dosis de mantenimiento sugerida para el tratamiento BELTAVAC DEPOT Plus

disbonible en 1 6 2 viales del n° 4 Las dosis de mantenimiento restantes se administrarén cada 30 dics.
P it 7 4 En nuevos tratamientos de mantenimiento se recomienda comenzar con una dosis de
de mdxima concenfracion, con 5 osm.

ml de extracto alergénico.
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SISTEMA DE ESTANDARIZACION BIOLOGICA
Y UNIDADES UTILIZADAS

Mediante el sistema utilizado en Probeltepharma de estandarizacién de extractos
alergénicos, se consigue una adecuada correlaciéon entre la dosis administrada y su
respuesta inmunoldgica, asi como un correcto mantenimiento de la potencia bioldgica
lote a lote.

Se distinguen dos tipos de valoracion bioldgica: in vivo e in vifro. La valoracion bioldgica
in vivo se realiza sobre una poblacidon de pacientes especificamente seleccionados, y es
el paso insustituible siempre que un determinado alérgeno se estandariza por primera vez
0 cuando es necesaria una reestandarizacion; con esto se consigue la obtencién de un
patréon interno de referencia (PIR). Posteriormente, en la valoracion bioldgica in vitro se
recurre a una serie de técnicas inmunoldgicas, como CAP-inhibicion y ELISA sandwich, que
van a permitir estandarizar sucesivos lotes de este alérgeno valorado in vivo.
Se consigue de esta forma un correcto mantenimiento de la potencia biolégica de los
lotes fabricados y una adecuada correlacién entre la dosis administrada y su respuesta
inmunoldgica.

Sistema de Unidades:
Probeltepharma define la potencia bioldgica de sus extractos en RC/ml.

RC: Respuesta Cutdnea

Un extracto alergénico tiene una actividad de 5 RC/ml, cuando su prick-test induce una pdpula igual al de
la histamina clorhidrato 10 mg/ml.

( TIPO DE ALERGENO VIAL N° 4 )
ACAROS 0,15 RC/ml
POLENES 1.5 RC/ml
HONGOS (Alternaria) 0,3 RC/ml

L EPITELIOS 1,5 RC/ml )

CUANTIFICACION DE ALERGENOS MAYORITARIOS EN BELTAVAC DEPOT PLUS

ALERGENOS DISPONIBLES ALERGENO ALERGENO
MAYORITARIO MAYORITARIO
(ng) dosis max.

recomendada
vial n° 4 (1 ml)

Dermatophagoides pteronyssinus Derp 1 6

Derp 2 6
Dermatophagoides farinae Der f 1 6

Der f 2 é
Phleum pratense Phlp 5 3,75
Gramineas espontdneas (Dactylis, Festuca, Lolium, Phleum, Poa) Grupo 5 3
Olea europaea Ole e 1 24
Alternaria alternata Altal 0,60
Epitelio de gato Feld 1 5,25

kEpi’relio de perro Canf 1l 15 )

La cuantificacion de los alérgenos mayoritarios de
los principales extractos se realiza con el fin de obtener
mayor informacidén y control entre lotes, y evitar asi
cualquier variabilidad. La técnica empleada para
tal fin es la de ELISA sandwich, la mdas sensible y
especifica. Comprobamos si el fratamiento se
mantiene dentro del rango aceptado como dosis
efectiva, aunque siempre prevalece a la hora de
ajustar y dosificar los alérgenos la ESTANDARIZACION
BIOLOGICA.




ALERGENOS DISPONIBLES beltavac:

V4
EN UNIDADES BIOLOGICAS RC JIXRN plus c ®
“ ) r J INDICACIONES e a v a ‘
n\. Tratamiento hiposensibilizante de las enfermedades alérgicas mediadas por IgE tales
. ~ ’ como rinitis alérgica, conjuntivitis alérgica y asma bronquial de tipo alérgico. \

CONTRAINDICACIONES
-Trastornos del sistema inmunitario.
- —

-Crisis asmatica.
-Fiebre con temperatura superior a 37,5 °C. D E P T
-Aconsejamos aplazamiento temporal si se coincide con algun tipo de profilaxis inmuno-

rreguladora.

-Enfermedad renal, hematolégica o infecciosa (hepatitis, tuberculosis, etc.).

-Terapia con beta-bloqueantes.

-Cuando no se pueda administrar adrenalina.

-Dermatitis atopica grave.

-Enfermedad autoinmune (tiroditis, lupus, etc.).

-En caso de embarazo no est4 formalmente contraindicado. Consulte con su médico.
-Durante las tres horas siguientes a la administracion del extracto no se realizara ejercicio
fisico intenso ni se tomaran bafios con agua caliente.

INCOMPATIBILIDADES
No se han descrito.

NORMAS DE ADMINISTRACION

Antes de iniciar el tr i ) es importante leer atentamente este
prospecto.

El tratamiento se debe iniciar en un periodo asintomatico. En el caso de alergenos
estacionales (pdlenes) el inicio del tratamiento se efectuara preestacionalmente.

ESPECIFICA

1 . -Administrar siempre las dosis indicadas por el Laboratorio o en su caso modificadas por
Acaros Hierbas el médico, respetando siempre los intervalos de tiempo indicados.
g g o4 g -Antes de iniciar una nueva dosis, se tendran en cuenta los posibles efectos adversos,
Dermofophogmdes farinae Arfemisia VUIQOHS si los hubiere, derivados del tratamiento anterior.
i H i -Comprobar que el vial a utilizar es el de concentracién adecuada (nimero y color de la
Dermotoph‘ogqfdes pteronyssinus Chgnopod;um.olbum efiqueta) ¥ qus Ta dosis o8 la correcta.
Blomia frop,cohs Parietaria ]UdOICO -Agitar suavemente el vial a utilizar y mantener entre las manos con el fin de que su
. contenido se encuentre a temperatura ambiente en el momento de su administracion.
Lepidoglyphus destructor Plantago lanceolata -La inyeccion del extracto se realizara por via subcutanea, en la cara externa del brazo,
. en una zona situada entre 5 y 10 cm por encima del codo. Comprobar que no ha habido
Salsola kali penetracién intravenosa, intracutaneo o intramuscular.

-Después de la administracion de un extracto, el paciente permanecera en reposo y
observacién un minimo de 30 minutos en el Centro donde haya sido tratado.

. PRECAUCIONES
Alternaria alternata Como cualquier tratamiento hiposensibilizante, puede entrafiar riesgo de reacciones
I adversas tales como: shock anafilactico, urticaria, asma..., por este motivo deberan
omarse ciertas precauciones durante el tratamiento:
. . o 1.- Antes de iniciar el tratamiento, es sumamente importante, que el personal sanitario
CUPF €ssus arnzonica EP||e||°5 implicado en su administracion, lea atentamente tanto las instrucciones de administraciéon,
Al como la pauta de tratamiento.
Platanus Oce”fO"G Gato 2.- Los extractos alergénicos deben aplicarse siempre bajo supervision médica.
3.- Los extractos alergénicos deben ser solamente administrados en Consultas Médicas,
Oleo europaea Perro Centros de Salud, Ambulatorios u Hospitales en donde se disponga de medios adecuados
(inyeccién de adrenalina subcutanea u otros) para poder subsanar las reacciones
. adversas que pueda conllevar el tratamiento.
Gramineas Nunca se aplicara el tratamiento en el domicilio del paciente.
Sélo se aumentara la dosis cuando la anterior haya sido bien tolerada.
CYHOdOﬂ dOCW’OH 4.- En caso de aparecer cualquier reaccion adversa se debera consultar con el especialista
H prescriptor antes de proseguir con el tratamiento.
DGCf)/hS glomerafo Es fundamental que el médico prescriptor realice el seguimiento periédico del tratamiento,
Festuca protensis siendo éste el que debera realizar las diluciones correspondientes o cualquier modificacion
que considere oportuna en el tratamiento del paciente.
Holcus lanatus

CONSERVACION
Hordeum vu!gore Las vacunas seran co;zervadas en refcr:igerador a partir de la fecha de recepcion a una
. temperatura comprendida entre 2y 8 °C.
Lolium perenne Se deberan evitar exposiciones a altas temperaturas durante largo tiempo.
No congelar.
Phleum protense . Por tratarse de un producto biolégico, puede presentar en ocasiones coloracién o ligeras
Phrggm,feg communis variaciones de color segln las series; esto no afecta a la actividad terapéutica del

K preparado.
Poa pratensis

Secale cereale POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Triticum aestivum Como todos los medicamentos, BELTAVAC DEPOT PLUS puede tener efectos adversos.
Reaccion local, que se produce en el lugar de la inyeccion y puede producirse con

Avena safiva relativa frecuencia; se caracteriza por eritema, calor o tumefaccion, que no necesita
modificar la pauta de administracion. Si esta reaccién es mayor de 5 cm de didmetro, se

deberan tomar las medidas que el especialista haya prescrito, que podran incluir una

modificacion en la pauta de administracion.

Como norma general, sélo se aumentara la dosis cuando la anterior haya sido bien

Polenes Hongos

INMUNOTERAPIA

PARA

1 tolerada.
BIBLUOGRAFIA Reaccion sistémica que puede manifestarse entre 15 minutos y hasta 6 horas después
de la administracién. Las reacciones sistémicas moderadas incluyen sintomas como
rinoconjuntivitis, urticaria leve y estornudos que pueden ser tratadas conla administracion
1. Registration of A||ergen preparations. Nordic Guidelines 2" edition. de antihistaminicos. En las reacciones sistémicas severas, aparecen broncoespasmo,
X . o K . . X disnea, urticaria y/o anafilaxia. En estos casos y aunque la reaccion fuera muy discreta,
N LN PU b| ication N‘ 2 3 . Nord ISkO |_O kemede|5no m nden . Nord IC debe aplicarse el tratamiento convencional con adrenalina, corticoides o antihistaminicos

. a_g de forma inmediata.
Council on Medicines. UPPSO|Q, 1989:1-34. Aplicacion de Adrenalina segun la siguiente pauta de administracion:

Se administrara por via subcutanea en dilucién 1/100 a una dosis de 0,01 ml/Kg de peso
cada 20 minutos. Una pauta orientativa en caso de ser necesaria una actuacion rapida

2. Dreborg, S. Standardization of allergenic prepaations by in vitro puede ser la siguiente: r
and in vivo methods. Allergy, 1993 (48): 63-70.
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VACUNAS ALERGENICAS

Nifios hasta 5 afios 0,2 ml
Nifosde 6a10anos......_......__.....__...._.___. 0,4 ml.
Adultos 0,8 ml.

3. Malling HJ., Weeke b.. Immunotherapy. Position paper of the
EAACI. Allergy 1993; 48, suppl 14: 9-35.

En caso de persistencia de la reaccion sistémica podran ser repetidas dichas dosis cada
15 minutos, hasta un maximo de tres veces.

: o En caso de considerarlo necesario, trasladar al paciente a un Servicio de Urgencia
4. Dreborg, S., Einarsson, R. and Llongbottom, J.L. The chemistry and Hospitalaria, ' pact Y " gend!
standardization of allergens. VVeir, D.M. eds. Handbook of experimental S coos B e AT el e iacuatas ol XA e Taa e
immunology. Vol. Y. Edinburgh: Blackwell, 1986 (Chapter 10): 1-28. en el tratamiento que el paciente necesite.

! Si se observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte con su
médico o farmacéutico

5. BOUSC{UGTJ, Locke\/ RF, /\/\olling H'_J WHO Position Poper, Allergen INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO
: . . : : : En caso de una sobredosis accidental o de una aplicacion incorrecta del tratamiento
immu nothero py: Thero peuhc vaccines for a | |er9 I d Iseases. Al |er9y (inyeccién endovenosa), con aparicion de los cuadros descritos en EFECTOS ADVERSOS,
1998: 53, su pp| 54. se administrara adrenalina subcutanea al 1/1000 en el brazo contrario al de la inyeccion

y segln pauta de administracion de adrenalina descrita en EFECTOS ADVERSOS.
Si la sobredosis accidental fue aplicada intramuscular, y no subcutaneamente, se debera

g . reparar un torniquete por encima de la zona de la inyeccién infiltrandola con adrenalina

6. Malling HJ. Immunotherapy. Position Paper of the EAACI. Allergy §11600 & una doss de 0,005 mg/kg UNA SOLAVEZ.
1998 43 su | 6 Si la reaccion sistémica no cede, repetir las inyecciones subcutaneas de adrenalina
49, Suppl O. 1/1000 en el brazo opuesto y NO MAS DE TRES VECES, debiendo acudir urgentemente

a un Centro Hospitalario.
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