beltaven-

Veneno de Himendpteros 100 microgramos/ml

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
— Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

— Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado a Usted personalmente y no debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, adn cuando sus sinfomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto se explica:

1. QUE ES BELTAVEN Y PARA QUE SE UTILIZA.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR BELTAVEN.

3. COMO USAR BELTAVEN.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

5. CONSERVACION DE BELTAVEN.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL.

1. QUE ES BELTAVEN Y PARA QUE SE UTILIZA.

BELTAVEN veneno de himendpteros es una preparacion, purificada, liofilizada y estandarizada

constituida por los componentes alérgicamente activos del veneno del insecto.

Beltaven estd indicado para el uso en lo enfermedad alérgica de hipersensibilidad mediada por IgE
frente a veneno de himendpteros, tanto para su diagnéstico, como para el posterior fratamiento

hiposensibilizante mediante inmunoterapia especifica.

BELTAVEN es fabricado de acuerdo a la prescripcion del médico especilista.

Al'ser administrado en dosis progresivamente crecientes, disminuye o elimina la sintomatologia del

paciente fras una nueva picadura del insecto causal.



La composicion se indica en apartado 6.
2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR BELTAVEN.

No utilice BELTAVEN

— Sies alérgico a alguno de los componentes (excipientes) de este medicamento.

— Si padece enfermedades inmunopatologicas severas y procesos malignos concomifantes.

— Si padece una enfermedad infecciosa como hepatitis, tuberculosis activa o tiene una enfermedad
aufoinmune (firoiditis, lupus. ..).

— Sitiene una enfermedad renal (como nefrifis, nefrosis), enfermedad hematoldgica (como leucemia,
linfomas) o tiene diagnosticada una hepatopatia cronica.

— Siestd en trafamiento con betabloqueantes beta-adrenérgicos, inhibidores del enzima de conversion
de angiotensina o inhibidores de la acefilcolinesterasa.

— No administrar en pacientes que no puedan ser tratados con adrenalina (hipertiroidismo, HTA severa,
cardiopatia).

Constituyen una excepcion los pacientes que tras la picadura del insecto sufran
reacciones que puedan amenazar su vida; en ellos deben observarse unas
precauciones especiales.

— Si presenta una dermatitis atopica severa.

— No administrar en pacientes que no puedan cooperar o con alferaciones psiquidtricas severas.

— Retrase lo vacunacion cuando lo persona a vacunar padezca una enfermedad que curse con figbre
(temperatura superior a 37,5°C) o una infeccion aguda. El médico indicard cuando debe administrarse
la vacuna.

Tenga especial cvidado con BELTAVEN

En caso de aparecer cualquier reaccion adversa, se consultard al especialista antes de confinuar con
el frafamiento.

Cuando se coincida con algdn tipo de profilaxis inmuno reguladora es aconsejable un aplazamiento
temporal. También se aconseja retrasar o adelantar el fratomiento al menos una semana si se ha
administrado otro fipo de vacuna (polio, trivalente. ).

Este tipo de terapia puede producir en ocasiones reacciones generalizadas como asma, urticaria o
incluso shock anafilictico. Por o tanto, es conveniente que durante todo el proceso de duracion de la
inmunoterapia, se sigan una serie de normas:



— Los deportistas no deben realizar ejercicios intensos el dia de la inyeccion.

— Deberd evitar la realizacion de ejercicio fisico, frabajos infensos, toma de alcohol o comidas pesadas
y bafios calientes tres horas después de lo administracion de cada dosis.

— El trafamiento debe ser supervisado por el personal médico.

— Antes de lo administracion de este fratamiento, el personal sanitario debe leer atentamente las
instrucciones de uso.

— Los extractos alergénicos solo deben ser administrados en consultas médicas, centros de salud,
ambulatorios y hospifales. Estos disponen de los medios adecuados (inyeccion de adrenalina
subcutdnea u ofros) para poder subsanar lus reacciones adversas que pueda conllevar el fratamiento.
No deben ser administrados en ningdn caso en el domicilio del paciente.

— Después de la administracion de cada dosis, el paciente deberd permanecer en
reposo y observacion un minimo de 30 minutos en el Centro donde haya sido
vacunado.

— Ante lo aparicion de cualquier reaccion adversa, antes de proseguir con el tratamiento, consultar
con el médico prescriptor.

Ancianos

En ancianos la inmunoterapia solo debe iniciarse cuando el paciente presente un alo riesgo de
exposicion e historial de reacciones sistémicas severas. Se debe consultar al médico en cada caso.

Niiios menores de 5 afios

En nifios menores de 5 afios la inmunoterapia debe ser administrada dnicamente por médicos
especialistas experimentados en el trafamiento de posibles reacciones adversas, y solo deberia
prescribirse cuando existe un elevado riesgo de exposicion. Se debe consultar al médico en cada caso.

Embarazo

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento. No se aconseja iniciar el
tratamiento durante el embarazo. De todos modos, no existe contraindicacion formal para abandonar
el tratamiento de mantenimiento durante el embarazo; incluso, se podria continuar con la vacunacion
i existe una buena tolerancia. El médico especialista valorard, en cada caso, i puede ser administrado
0 debe aplozarse.



Lactancia

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento. De fodos modos, no existe
confraindicacion formal para abandonar el tratamiento de mantenimiento durante la loctancia. El
médico valorard, en cada caso, si puede ser administrado o debe aplazarse.

Conduccion y uso de maquinas

Es poco probable que BELTAVEN veneno de himendpteros produzca efecto alguno sobre lo capacidad de
conducir y usar maquinaria. En casos raros puede aparecer un ligero cansancio.
Uso con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando betablogueantes beta-adrenérgicos, inhibidores
del enzima de conversion de angiotensina o inhibidores de la acefilcolinesterasa o si ha tomado
recientemente cualquier ofro medicamento incluso los adquiridos sin receta médica.

3. COMO USAR BELTAVEN.

Antes de su uso el profesional sanitario deberd disolver el liofilizado en diluyente especifico de venenos.
Esto consfituird la solucin extempordnea a partir de lo cual se podrin hacer diluciones segdn las
necesidades. Ver seccion INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION EXTEMPORANEA Y DILUCIONES.

Forma de uso y via de administracion

DIAGNOSTICO

El uso de Beltaven como diagndstico in vivo, serd evaluado junto con la anamnesis del paciente. Para
ello, mediante prueba infradérmica se confirmard la sensibilizacion de éste ol determinado veneno,
teniendo en cuenta que dicha prueba puede resultar negativa hasta dos semanas después de la
picadura.

La prugba diagndstica infradérmica realizada con Beltaven partird de una concentracion inicial de
0,0001 pg/ml de veneno. El laboratorio suministra para este uso 1 vial con veneno de himendptero
liofilizado a 120 pg de proteina por vial y 9 viales con 4,5 ml de diluyente especifico de venenos. El
modo de reconstitucion de los viales liofilizados s indica mds adelante en esta misma seccion.



La prueba de diagndstico infradérmico comenzard administrando una concentracion de 0,0001 pg/
ml en una dosis comprendida entre 0,02-0,05 ml. Si la respuesta es positiva, la fitulacion de lo
inmunoterapia deberd determinarse a una concentracion inferior. Transcurridos 15-20 minutos, si
lo respuesta es negativa se debe continuar el diagndstico mediante el aumento escalonado de la
concentracion, cada 15-20 minutos, del siguiente modo: 0,001 pg/ml, 0,01 yg/ml 0,1 pg/mly 1
pg,/ml (concentracion maxima). No ufilizar simultaneamente dichas concentraciones.

La fitulacion del punto final es la equivalente a la concentracion minima que produce una pdpula/
erifema de unos 5 mm de diametro. Se puede emplear para deferminar la dosis inicial con lo que
se comenzard la inmunoterapia. Se recomienda que esta sea 0,1 ml de una concentracion 10 veces
inferior a la obtenida en el punto final en la prueba infradérmica. El uso de concentraciones superiores
a 1 pg/ml puede provocar respuestas inespecificas. El diluyente con albimina se usard como control
negafivo.

Normas para la correcta administracion del diagnéstico

Una vez preparada lo solucion extempordnea del extracto de veneno de himendptero y sus
correspondientes diluciones para su uso como diagndstico (de acuerdo como se indica més adelante
en esfa misma seccion) se procede a la realizacion de la prueba, normalmente una sola vez:

— Para una correcta administracion de la prueba diagndstica se deben mantener siempre los méaximas
condiciones de asepsia. Se recomienda utilizar una jeringa de 1 ml, graduada en fracciones de 0,01
ml y desechable, fipo insulina. Compruebe que el vial a utilizar es el de concentracion adecuada.

— Antes de cada inyeccion, agitar suavemente el vial a utilizar, invirtiéndolo hasta 10-20 veces,
para evitar o formacion de espuma, y mantenerlo entre las manos con el fin de que su contenido se
encuentre o femperatura ambiente en el momento de su administracion.

— Medir exactamente la dosis.

— El extracto se administrard via intradérmica, en lo cara anterior del brazo, o en su defecto en la
espalda.

— Cada inoculacion provocard de modo inmediato una papula de aproximadamente 3 mm de diametro,



indicativa de la correcta aplicacion, en caso negativo, probablemente la via de administracion resulto
subcutdnea, debiendo repetir la operacion.

— la evaluacion cuttinea es efectuada transcunidos entre 15-20 minutos de la inoculacién,
considerando la prueba positiva en lo concentracion menor que produce lo papula, acompaiiada de
eritema, de diametro aproximado de 5 mm.

TRATAMIENTO

La via de administracion es la via subcutdnea.
BELTAVEN veneno de himendpteros consta de 4 viales con liofilizado para inyeccion ms viales de
diluyente especifico de venenos.

Respete siempre la posologia de administracion recomendada por el Laboratorio o en su caso, si
ha sido modificada por el médico. Este tratamiento solo deberd realizarse bajo I supervision de un
especialista experimentado en inmunoterapia alergénica. El trafamiento se deberd comenzar siempre
en un periodo asinfomdtico.

Tratamiento

El trafamiento deberd realizarse durante un periodo minimo de tres afios o incluso 5 afios 0 ms
tiempo en casos que tengan factores de riesgo especiales siempre de acuerdo al criterio médico.

El tratamiento consiste en una fase de inicio o aumento progresivo de dosis y una fase de
mantenimiento.

La fase de inicio consiste en la administracion de dosis crecientes del preparado hasta alcanzar la
dosis de mantenimiento recomendada o la dosis maxima tolerada por el paciene.

La dosis solo puede incrementarse cuando la dosis anterior fue fotalmente tolerada por el paciente. En
caso contrario la pauta de administracion deberia ser modificada.

Fase de mantenimiento; posteriormente se realiza una administracion periddica de esta dltima
dosis.



La dosis de mantenimiento es individual para cada paciente y depende de la sensibilidad de este
alérgeno. Normalmente lo dosis de mantenimiento es 1 ml de la solucion extempordnea (100
microgramos de veneno de insecto).

Una vez finalizada lo fose de aumento de dosis, el intervalo entre inyecciones se aumentard
progresivamente en una semana cada vez hasta que se alcanza el infervalo de 4 semanas entre
inyecciones. Puede incrementarse a 6,/8 semanas segdn criterio del especialista.

Normas para la correcta administracion de la vacuna

Mantener siempre las maximas condiciones de asepsia. Se recomienda ufilizar una jeringa de 1 ml,
graduada en fracciones de 0,01 ml'y desechable, fipo insulina. Preparar la solucion segdn lo indicado
en el apartado “Instrucciones para la preparacion extempordnea”.

Compruebe que el vial a ufilizar es el de concentracion adecuada.

En el fratamiento de iniciacion para determinadas dosis, se recomienda dividir lo dosis en dos partes
iguales que se administren con un intervalo de 30 minutos entre ellas.

Antes de cada inyeccion, agitar suavemente el vial a utilizar (invirtiéndolo hasta 10-20 veces), para
evitar la formacion de espuma, y mantenerlo entre los manos con el fin de que su confenido se
encuentre a temperatura ambiente en el momento de su administracion. Medir exactamente la dosis.
Este medicamento se administrard lentamente por via subcutdnea en la cara externa del brazo y en
una zona situada entre 5y 10 cm por encima del codo (a media distancia entre el hombro y el codo).
Comprobar que no ha habido penetracion infravenosa, intracutdnea o inframuscular.

Es recomendable alternar la administracion de la vacuna en ambos brazos.

Normas posteriores a la administracion

No frotar ni aplicar calor en la zona después de la inyeccion.

Anotar la fecha y la dosis administrada (vial /concentracion y volumen). Utilizar para ello la tabla de
la pauta de administracion incluida en el prospecto.

El paciente debe permanecer en observacion durante 30 minutos como minimo y avisar inmediatamente
al médico si aparece algdn sinfoma.

Si se produce alguna reaccion, anotarlo convenientemente junto al fratamiento administrado.

Anotar cualquier modificacion de la pauta que pueda afectar a inyecciones posteriores.

El paciente deberd observar el lugar de la inyeccion. Si se produce alguna reaccion fardia local, deberd



comunicarlo a su médico durante la proxima visita, pero si la reaccion tardia es de tipo general, el
paciente deberd informar inmediatamente a su médico.

El paciente debe evitar también el contacto con otros alérgenos a los que sea sensible.

Si le van a administrar simultGneamente mds de una vacuna de veneno de insecto, el intervalo de
tiempo entre las vacunas debe ser de al menos 2 dias.

Reduccion de dosis

La dosis de Beltaven deberd ajustarse en lus siguientes situaciones:

© Sise supera el infervalo de tiempo recomendado entre dos inyecciones.

© Si se experimento una reaccion significativa en el drea en el que inyectaron la dltima vez. Por favor
informe a su médico de este hecho.

o Si experimentd una reaccion general severa. Su médico evaluard cuidadosamente si debe confinuar
el fratamiento con Beltaven.

Posponer la inyeccion

El tratamiento con Beltaven deberd posponerse en las siguientes situaciones:

o Si tiene fiehre 0 muestra ofros signos de infeccion.

© Si su capacidad pulmonar estd reducida (empeoramiento de los sintomas asmdticos).

© Si se ha puesto alguna ofra vacuna, ya que se deben distanciar al menos por una semana.

Uso en nifios y adolescentes

En nifios mayores de 5 afios y en adolescentes se recomienda la misma dosis que en un adulto.

Si Vd. usa mas BELTAVEN del que debiera

En el caso de sobredosis, utilizacion de una via de administracion distinta a la subcutdnea y /o pacientes

muy sensibles, el riesgo de sufrir una reaccion alérgica serd mayor. Deberd por fanfo permanecer en
observacion en la clinica y recibir tratamiento si sufriera alguna reaccion.



Si accidentalmente recibe més dosis de Beltaven pueden presentarse reacciones adversas. Ante lo
aparicion de cualquier reaccion adversa, antes de prosequir con el fratamiento, consultar con el médico
prescriptor. £l modo de actuacion frente a los mismas se describe en el epigrafe “Posibles efectos
adversos”.

Si se olvidé de usar o si se interrumpe el tratamiento de BELTAVEN

No se aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el frafamiento Beltaven fenga en cuenta que puede ser necesario reducir los dosis
respecto de lu dlfima administrada. Si la inferrupcion es de un mes, estaria indicada la repeficion de
lo Gltima dosis. Con inferrupciones superiores a un mes, el especialista serd el que decida comenzar
de nuevo el tratamiento.

PRESENTACIONES

Tratamiento de inicio
El laboratorio suministra este fratamiento en 10 viales: 4 viales con veneno de himendptero liofilizado
a 120 microgramos de proteina por vial y 6 viales con 4,5 ml de diluyente especifico de venenos.

Tratamiento de mantenimiento

Beltaven fratamiento de mantenimiento estd compuesto de 8 viales: 4 viales con veneno de
himendptero liofilizado a 120 microgramos de proteina por vial y 4 viales con 4,5 ml de diluyente
especifico de venenos.

PAUTAS DE ADMINISTRACION RECOMENDADAS POR EL LABORATORIO

Para la fase de inicio hay distintas pautas de administracion recomendadas.
Su médico decidird la posologia correcta para usted.

Se debe tener en cuenta la sensibilidad propia de cada paciente. Por ello se recomienda realizar
previamente una titulacion del punto final mediante pruebas cutdneas. En este caso la dosis inicial
podria ser 0,1 ml de una solucion de concentracion 1.000 veces inferior a la concentracion de punto
final calculada mediante prick-fest, 0 0,1 ml de una solucion de concentracion 10 veces inferior a lo
concentracion que indujo positividad en lu prueba de diagndstico infradérmico. A confinuacion la dosis



puede ser incrementada paulatinamente (factor 10) hasta alcanzar 0,01 pg. Una vez alcanzada esta
dosis la inmunoterapia puede continuar segdn las pautas de administracion propuestas.

Inicio
A. PAUTA DE INICIO CONVENCIONAL.
Administracion bajo supervision del especialista.

Administracion de una inyeccion cada 7 dias. Si se sobrepasa el intervalo de 7 dias la pauta deberia
modificarse.

) CONCENTRACION | VOLUMEN | DOSIS
DIA (pg/ml) INYECTADO | (pg/ FECHA OBSERVACIONES
(ml.) ml)

1 1 0,1 0,1*
8 10 0,1 1
15 10 0,5 5
22 100 0,1 10
29 100 0,2 20
36 100 04 40
43 100 0,6** 60
50 100 0,8** 80
57 100 1** 100

*Esta dosis podria ser inferior, dependiendo de la sensibilidad del paciente.

**| laboratorio recomienda dividir en dos inyecciones las dosis superiores a 50 pg, aplicando el
medicamento en ambos brazos y con un infervalo de 30 minutos. De esta forma se pueden disminuir
las posibles reacciones adversas.

Duracion de lo pauta de inicio: 9 semanas



B. PAUTA DE INICIO CLUSTER 4 SEMANAS.

Administracion exclusiva en el hospital.

Con una periodicidad semanal se administran 2 inyecciones con las dosis indicadas de tratamiento ol
dia, con un infervalo de 30 minutos. El primer dia se administrard 0,5 ml vial de concentracion de 10
microgramos y 0,1 ml vial de concentracion de 100 microgramos. Los dias 8 y 15 se administran 2
inyecciones de tratamiento al dia del vial de 100 microgramos de concentracion, a intervalos de 30
minutos tal y como indica la tabla. El dia 29 se administra una Gnica dosis de tratamiento de 1 ml
(dosis méaxima folerada o de mantenimiento).

VIAL | VOLUMEN | DOSIS

DIA | CONCEN. | INYECTADO | (pg) FECHA | HORA OBSERVACIONES
(pg/ml) | (ml)
1 10 0,5 5

100 0,1 10

8 100 02 20

03 30
15| 100 05 50
05 50
29 100 1 100

*H laboratorio recomienda dividir en dos inyecciones las dosis superiores a 50 pg, aplicando el
medicamento en ambos brazos y con un intervalo de 30 minutos. De esta forma se pueden disminuir
las posibles reacciones adversas.

Duracion de la pauta de inicio: 4 semanas
C. PAUTA DE INICIO CLUSTER 3 SEMANAS.

Administracion exclusiva en el hospital.

Se administrardn lus dosis indicadas cada dia, con un infervalo de 30 minutos. El primer dia se



administrard 4 inyecciones; 0,5 ml vial de 10 microgramos de concentracion; 0,1 ml vial de 100
microgramos de concentracion; 0,2 ml del vial de 100 microgramos de concentracion y 0,2 ml
del vial de 100 microgramos de concentracion, con un infervalo de 30 minutos. Se continuard la
administracion tal y como se indica en la tabla, hasta completar el dia 22 con una sola inyeccion del
1 ml del vial de 100 microgramos de concentracion.

) VIAL VOLUMEN | DOSIS
DIA | CONCEN. | INYECTADO | (pg) | FECHA HORA OBSERVACIONES
(pg/ml) | (ml)
1 10 0,5 5
0,1 10
100 0,2 20
0,2 20
8 100 0,5 50
0,5 50
22 100 1 100

*| laboratorio recomienda dividir en dos inyecciones las dosis superiores a 50 pg, aplicando el
medicamento en ambos brazos y con un intervalo de 30 minutos. De esta forma se pueden disminuir
los posibles reacciones adversas.

Duracion de la pauta de inicio: 3 semanas
Mantenimiento
D. PAUTA DE MANTENIMIENTO
Una vez alcanzada la dosis de mantenimiento con cualquier tipo de pauta (1 ml de la concentracion 100
pg/ml, o bien la concentracion maxima tolerada por el paciente que no produzca reacciones locales

significativas o sistémicas), el intervalo entre administraciones serd incrementado paulatinamente a 2,
3y 4 semanas, y se mantendr este intervalo (4 semanas/mensual) hasta el final del fratamiento.



VIAL VOLUMEN
CONCEN. | INYECTADO FECHA INTERVALO OBSERVACIONES
(pg/ml) (ml)

100 1* 2 SEMANAS

100 1* 3 SEMANAS

100 1* 4 SEMANAS

100 1* 4 SEMANAS

Si ras la inmunoterapia se producen reacciones alérgicas por una nueva picadura del insecto en
pacientes que fueron tratados con una dosis de mantenimiento de 100 pg, la dosis puede aumentarse,
paulatinamente y con mucha precaucion hasta alcanzar 200 pg.

*E| laboratorio recomienda dividir en dos inyecciones las dosis superiores a 50 pg, aplicando el
medicamento en ambos brazos y con un intervalo de 30 minutos. De esta forma se pueden disminuir
los posibles reacciones adversas.

NOTA: Una vez alcanzada lo dosis de mantenimiento con cualquier tipo de pauta el infervalo entre
administraciones serd de 4 semanas. Puede incrementarse a 6,/8 semanas segin criterio del médico
especialista.

Duracion minima aproximada de lo pauta de mantenimiento: 13 semanas

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION EXTEMPORANEA Y DILUCIONES
Esta informacion estd desfinada Gnicomente a profesionales del sector sanitario.

Se observardn los maximas condiciones de asepsia.

Reconstituir dnicamente el vial que va a ser utilizado en ese momento.

Comprobar que la concentracion corresponde a la deseada y anotar lu fecha de reconstitucion en el
lugar correspondiente de la efiqueta.



Instrucciones para la preparacion de la solucion extempordnea (para la fase de
iniciacion y la fase de mantenimiento).

Antes de utilizar el medicamento este debe ser reconstituido con el diluyente de venenos como se
describe a continuacion:

Reconstitucion de un vial de liofilizado:

1. Extraer 1,2 ml del diluyente de venenos con una jeringuilla desechable.
2. Con cuidado inyectar los 1,2 ml del diluyente de venenos en el vial con el extracto liofilizado.
3. Antes de quitar la cénula, extraer el aire para eliminar el exceso de presion.

4. Con cvidado invertir el vial 10-20 veces; comprobar que fodo el extracto se ha disuelto. Ahora estd
listo para su uso.

Tras la reconsitucion la solucion confiene 1,2 ml de una concentracion de 100 pg,/ml de veneno de
himendptero. £l profesional sanitario deberd anotar la fecha de reconstitucion y la fecha de caducidad
en la etiqueta del vial.

Reconstitucion del liofilizado.
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La fase de mantenimiento del trafamiento se realiza con el liofilizado reconstituido tal y como se
describe anteriormente.



DIAGNOSTICO

Las diferentes diluciones de la solucion extempordnea, para las fases de diagndstico intradérmico
se consiguen diluyendo la solucion del liofilizado reconstituido (100 pg /ml), asi se obtendrdn
las concentraciones mas bajas. Utilizar los viales de 4,5 ml de diluyente de venenos para
realizar las diluciones. Para evitar confusiones, el profesional sanitario deberd efiquetar los
viales antes de lo dilucion (informacion minima: alérgenos, vial /concentracion, fecha de
dilucion y fecha de caducidad).

Preparacion de las dilvciones para Diagnéstico
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La serie natural del proceso de fabricacion de las diluciones es:
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o Vil de 10 pg/ml (1:10); 0,5 ml de 100 pg/ml + 4,5 ml de diluyente de venenos.

o Vial de T pg/ml (1:100); 0,5 ml de 10 pg/ml + 4,5 ml de diluyente de venenos.

o Vil de 0,1 pg/ml (1:1.000): 0,5 ml de 1 pg/ml + 4,5 ml de diluyente de venenos.

® Vial e 0,01 pg/ml ( 1 10.000); 0,5 ml de 0,1 pg/ml + 4,5 ml de diluyente de venenos.

o Vil de 0,001 pg/ml (1:100.000); 0,5 ml de 0,01 pg/ml + 4,5 ml de diluyente de venenos.

o Vigl de 0,0001 pg/ml (1:1.000.000): 0,5 ml de 0,001 pg/ml + 4,5 ml de diluyente de venenos.

TRATAMIENTO

Instrucciones para la preparacion de las diluciones en la fase de inicio del
tratamiento.

Diluyendo la solucion del liofilizado reconstituido (100 pg /ml), se obtendrdn los concentraciones
mas bajas. Utilizar los vidles de 4,5 ml de diluyente de venenos para realizar los diluciones. Para



evitar confusiones, el profesional sanitario deberd etiquetar los viales antes de la dilucion (informacion
minima: alérgenos, vial /concentracion, fecha de dilucion y fecha de caducidad).

Serie de diluciones:

1. Vial de 10 microgramos/ml (1:10): 0,5 ml de 100 pg/ml + 4,5 ml de diluyente de venenos.
2. Viial de 1 microgramos/ml (1:100): 0,5 ml de 10 pg/ml + 4,5 ml de diluyente de venenos.
3. Vial de 0,1 microgramos/ml (1:1000): 0,5 ml de 1 pg/ml + 4,5 ml de diluyente de venenos.

Se pueden preparar diluciones adicionales ufilizando el mismo método.

Preparacion de las diluciones para Tratamiento de Inicio
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

Como todos los medicamentos, BELTAVEN puede tener efectos adversos, aunque no fodas lus personas
los sufran.

Por favor, informe inmediatamente a su médico en caso de reacciones sistémicas o cualquier ofro
efecto adverso no descrito en este prospecto. Debe informar al médico que le atienda de cualquier
reaccion tardia que se haya producido antes de la siguiente inyeccion.

Las reacciones mds comunes fras la inyeccion son picor, enrojecimiento e hinchazon en el lugar de la
inyeccion (reacciones locales).



Las reacciones locales leves pueden ser por ejemplo reacciones en la piel fales como picor,
enrojecimiento, erupcion, hinchazon de la piel o las mucosas.

La reaccion local, se produce en el lugar de la inyeccion y puede producirse con relativa
frecuencia; se caracteriza por eritema, calor o tumefaccion, que no necesita modificar la pauta
de administracion. Si esta reaccion es mayor de 5 cm de didmetro, se deberdn tomar los
medidas que el especialista haya prescrito, que podrdn incluir una modificacion en la pauta de
administracion.

Como norma general, s6lo se aumentard lo dosis cuando la anterior haya sido bien tolerada.

También pueden producirse reacciones alérgicas que afecten a todo el cuerpo (reacciones sistémicas).
Estas reacciones se pueden manifestar con diferentes grados de severidad.

Las reacciones sistémicas pueden manifestarse entre 15 minutos y hasta 6 horas después de la
administracion. Las reacciones sistémicas leves pueden ser por ejemplo, estornudos o picor de ojos,
malestar general, dolor de cabeza, desasosiego, ansiedad, mareo, parestesia.

Las reacciones sistémicas moderadas pueden ser reacciones de las mucosas (es decir, rinitis,
rinoconjuntivitis, tos, ronquera, sensacion de opresion en la garganta), sensacion de falta de
aire, pifos en el pecho, reacciones cardiovasculares (es decir, bajada de tension, palidez, o
cambios en el pulso y arritmia cardiaca) nauseas, dolor abdominal, urgencia para orinar o
defecar, calambres uterinos, malestar en el pecho, escalofrios y /o sensacion de cuerpo extrafio
en lo garganta.

Las reacciones severas pueden ser reacciones asmticas, broncoespasmo, disnea, hinchazén de la
laringe, bajada brusca de la tension arterial (shock), obnubilacion o pérdida de conciencia, vomitos,
diarrea, expulsion de heces u orina, urficaria o anafiloxia.

Las reacciones mds severas pueden dar lugar a apnea, paro cardiaco.
En esfos casos (reacciones sistémicas severas) y aunque la reaccion fuera muy discreta, debe

aplicarse el fratamiento convencional con adrenaling, corticoides o antihistaminicos de forma
inmediata.



El especialista decidira en cada caso el fratamiento adecuado y la modificacion de lo pauta para
posteriores administraciones del extracto alergénico. Dichas reacciones deberdn ser fratadas segin sus
sintomas e intensidad:

TIPO DE REACCION TRATAMIENTO

Reacciones locales Compresas frias, antihistaminicos orales o corticoides topicos.

Rinitis o urticaria moderada | Anfihistaminicos orales o parenterales.

Reacciones  sistémicas tipo | Adrenalina, anfihistaminicos (orales, inframusculares o infravenosos),
utticaria,  angioedema o | corticoides (orales o parenterales), y en caso de obstruccion bronguial
asma broncodilatadores inhalados o infravenosos.

Shock anafiléctico Adrenalina por via subcutdnea cerca del lugar de la inyeccion, previa
aplicacion de un tomiquete o por via inframuscular.

A continuacion puede administrarse antihistaminicos o corticosteroides
intravenosos y en casos de obstruccion bronguial, broncodilatadores
infravenosos.

Sifuese necesario administrar adrenalina por via intravenosa, suministrar
oxigeno, contrarrestar la hipotension con expansores del plasma, etc.
La hospifalizacion del paciente puede ser aconsejable, debido al riesgo
de reacciones anafildcticas tardias.

En caso de considerarlo necesario, trasladar ol paciente a un Servicio de Urgencia Hospitalaria.

Es necesario el seguimiento periodico de esta inmunoterapia por el médico especialista, al que
corresponde realizar lus diluciones adecuadas del extracto, o cualquier modificacion en el fratamiento
que el paciente necesite.

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

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 Espaiiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de



efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacion sobre la seguridad de

este medicamento.

Dosis recomendadas en caso de reaccion

Tipo de reaccion

Tratamiento

|ritacion local por administracion superficial.
Reacciones locales inmediatas:

a) Superiores a 5 cm de didmetro

b) Superiores a 10 cm de didmetro.

Reacciones locales tardios:
a) Inferiores a 5 cm de didmetro.
b) Inferiores a 10 cm de didmetro.

Reacciones sistémicas:
a) Moderadas

b) Severas

¢) Andfiloxia

La dosis no requiere ser ajustada

No se administrardn més inyecciones en el dia.
a) Repetir la misma dosis hasta que sea
tolerada.

b) Administrar la dltima dosis folerada.

a) La dosis no requiere ser ajustada.
b) Repetir la misma dosis.

a) Reducir la dosis hasta la mitad de la dltima
administrada e incrementar paulatinamente.
b) Reducir la dosis a la décima parte (1/10)
de la Gltima administrada e incrementarla
paulatinamente.

¢) Valorar la suspension del tratamiento.

5. CONSERVACION DE BELTAVEN.

Conservar en nevera entre 2 y 8 °C. Conservar en el embalaje original.
No congelar. Deseche el producto si se congela o si se rompe la cadena de frio.

Proteger de la luz.

Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Caducidad

La caducidad de la solucion extempordnea (100 pg/ml) es de 6 meses tras su reconstitucion, sin




exceder nunca la fecha de caducidad del liofilizado o del diluyente para venenos. Por favor fenga en
cuenta que hay distintas fechas de caducidad.

La coducidad de la solucin extempordnea de 10 yg/ml es de un mes.
La caducidad de la solucion extempordnea de 1 pg/ml es de una semana.
La caducidad de la solucion extempordnea de 0,1 pg,/ml es de 24 horas.

La fecha de coducidad es el Gltimo dia del mes indicado.

No arroje ningdn medicamento a través de aguas residuales o desechos domésticos. Pregintele al
farmacéutico como eliminar los medicamentos que ya no usa. Esto ayudard a proteger el medio
ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL.
Que contiene BELTAVEN

Beltaven es un producto indicado en la Inmunoterapia especifica e individual de pacientes
alérgicos a los componentes del veneno de himendpteros. Los principios activos son los
componentes alergénicos del veneno de himendpteros estandarizados en microgramos de
profeina.

Beltaven tratamiento estd compuesto de viales de veneno liofilizado y de diluyente especifico.

Contenido de los viales liofilizados: veneno de himendptero, manitol y cloruro sédico.
Contenido del diluyente especifico de venenos: albomina humana 0,03 %, fenol (conservante), cloruro
sodico y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

La vacuna estd acondicionada en viales de vidrio blanco tipo 1, con tapén gris de clorobutilo y capsula
flip-off de color parpura en el caso de los viales de liofilizado. Los flip-off de los viales de diluyente
serdn de color blanco. Se aplica mediante una jeringa (subcutdnea) y una aguja que serd empleada
para cargar la medicacion y para inwyectarlo subcutdneamente.



Estos viales se presentan dentro de una caja de pldstico (polipropileno) y esta, a su vez, dentro de una
caja de poliestireno expandido (material que ayuda a evitar los variaciones de femperatura) donde
viene incluido este prospecto.



Titular de la autorizacion de Comercializacion y Fabricacion:

PROBELTE PHARMA, S.L.U
Avda. Antonio Belmonte Abelldn, 7
30100 Murcia - ESPARIA
TLF: 968 85 8577
FAX: 968 3074 98
Email: info@probeltepharma.es

prObeIte pha rma www.probeltepharma.es
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beltaven-

1. Esta solicitud de tratamiento de continuacion se tramitard a través de una oficina de farmacia, que la
enviard, debidamente cumplimentada y firmada por el médico especialista al laboratorio fabricante:
PROBELTE PHARMA, S.L.U
Avdo. Antonio Belmonte Abellin, 7
30100 Murcia - ESPANA
TLF: 968 858 577
FAX: 968 30 74 98

probell:e pha rma Email: info@probeltepharma.es
www.probeltepharma.es

2. Cada vacuna tiene un ndmero de tratamiento o referencia propio, aunque sea la continuacion de un
tratamiento previo. La preparacion que le enviaremos tendrd por tanto un ndmero de tratamiento distinto
al del envase que estd utilizando.

3. En ningln caso se deberd interrumpir el tratamiento sin orden expresa del médico.

4. Antes de acabar el fratomiento, el paciente deberd acudir al especialista para que sea &l quien indique
lo necesidad y duracion de la continuacion. El Tratamiento de Mantenimiento o continuacion se debe
solicitar antes de finalizar la vacuna, con el tiempo suficiente, para evitar la inferrupcion del tratamiento.
El tiempo de interrupcion deberd ser el menor fiempo posible.

5. Si la solicitud se debe a algtn tipo de incidencia (ejemplo: rotura de un vial), indiquese en el apartado
“Incidencias”.

6. Si desea un tratamiento de Mantenimiento con un nimero de viales distinto al estandar, indiquelo en
el apartado “Incidencias”.

7. Para redlizar la solicitud de continuacion cumplimentar esta hoja y cortar por la linea de puntos.

INCIDENCIAS;

DATOS DE LA FARMACIA

Farmacia:

Direccion: Localidad:
Cp Teléfono,/Fax:
N.LE/CLE Fecha de envio:

Firma o sello:



SOLICITUD DE TRATAMIENTO DE CONTINUACION

4 viales de concentracion de 100 pg/ml

NOTA: Sin especificacion expresa del médico especialista el tratamiento de confinuacion solicitado se
preparard a partir de la formula indicada en el recuadro. En caso de ser modificado, especifiquese.

DOCHOE /02 ...
Firma o sello del Dr./Dra.

Fecha: ...
MODIFICACION DE LA CONTINUACION

Observaciones o comentarios:

Los datos incluidos en este impreso serdn incluidos en los ficheros de PROBELTE PHARMA S.L.U con lu finalidad de realizacion del producto solictado. El tratamiento de
todos estos datos, incluidos datos de salud del paciente, es necesario para la ejecucian del contrato. Los datos s conservardn durante los plazos legales fijados por la
normativa vigente, elimindndose posteriormente. En el supuesto de faciitar datos de cardcter personal de terceros el inferesado se compromefe a comunicar la presente
informacidn a los mismos, eximigndose a PROBELTE PHARMA S.L.U de cualquier responsabilidad al respecto. Tiene usted derecho de acceso, rectificacidn, cancelacion y
oposicion, asf como la posibilidad de limitar el fratamiento de los datos o solicitar la portabilidad de estos ante PROBELTE PHARMA S.L.U, C/ Antonio Belmonte Abelldn 7,
30100 Murcia (Apdo. correos 4579 30080 Murcia) adjuntando fotocopia de su DNI. Puede usted realizar cualquier consulta en info@probeltepharma.es. Tiene usted
derecho a presentar una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (www.agpd.es).

SERVICIO DE RECEPCION DE PEDIDOS
FAX: 968 30 74 98 - Direccion de correo electronico: info@probeltepharma.es




