Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

POLLINEX Tree
600 SU/ml, 1600 SU/mI, 4000 SU/mI - leczenie podstawowe
4000 SU/ml - leczenie podtrzymujace
zawiesina do wstrzykiwan

Mieszanka alergoidow pytku 3 drzew

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest POLLINEX Tree i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku POLLINEX Tree
Jak stosowa¢ POLLINEX Tree

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ POLLINEX Tree

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocourLNE

1. Co to jest POLLINEX Tree i w jakim celu si¢ go stosuje

POLLINEX Tree jest lekiem, ktory zawiera mieszaning modyfikowanych ekstraktow (alergoidow)
z pytkow 3 czesto spotykanych drzew.

POLLINEX Tree stosowany jest w leczeniu alergicznego niezytu nosa, alergicznego zapalenia spojowek
oraz tagodnej lub umiarkowanej alergicznej astmy oskrzelowej, wywotlanych pytkami drzew, u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

W przypadku alergicznego niezytu nosa, obecnos¢ pytkow powoduje kichanie, zatkany nos, katar oraz
pieczenie i 1zawienie oczu. Zmodyfikowane ekstrakty z pytkéw drzew (alergoidy) zawarte w leku
POLLINEX Tree sg uwalniane stopniowo, co zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku POLLINEX Tree

Kiedy nie stosowa¢ leku POLLINEX Tree:
- jesli u pacjenta wystepuje schorzenie pluc, takie jak rozedma ptuc, rozstrzenie oskrzeli,
- jesli pacjent cierpi na ci¢zka astme oskrzelowa,
- jesli u pacjenta wystepuje, przewlekta lub ostra infekcja lub stan zapalny (goraczka),
- jesli u pacjenta rozpoznano chorobe autoimmunologiczna np.:
- reumatoidalne zapalenie stawow,
- cukrzyce (typu I),
- stwardnienie rozsiane,
- jesli u pacjenta wystepuje niedobdr odpornoéci. Niedobor odporno$ci moze wystepowaé w przypadku
niektorych chorob (np. HIV) lub po przeszczepie lub kiedy zazywane sa leki ostabiajgce uktad
immunologiczny,



- je$li u pacjenta rozpoznano nowotwor,

- jesli pacjent zazywa leki beta-adrenolityczne, np. atenolol, stosowane w leczeniu takich schorzen jak
wysokie ci$nienie i zaburzenia pracy serca,

- je$li pacjent ma przeciwwskazania do zastosowania epinefryny (adrenaliny),

- je$li u pacjenta wystepuje zaburzenie metabolizmu tyrozyny, wiacznie z tyrozynemia (podwyzszony
poziom tyrozyny we krwi) i alkaptonurig (powodujaca brazowienie skory i oczu, zwyrodnienie stawow
i oddawanie czarnego moczu),

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja fenolu, glicerolu lub ktéregokolwiek z innych sktadnikow leku,
wymienionych w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpuje jakiekolwiek schorzenie serca lub ptuc. Nie
wyklucza to stosowania leku POLLINEX Tree, ale o zastosowaniu leku zdecyduje lekarz.

O ile to mozliwe, nalezy unika¢ ekspozycji na pytki drzew.
Inne leki a POLLINEX Tree

- Nie nalezy przyjmowac leku POLLINEX Tree roéwnoczesnie z lekami beta-adrenolitycznymi.
- Nie nalezy przyjmowac leku POLLINEX Tree rownocze$nie z lekami, ktore ostabiaja uktad
immunologiczny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ponizszych lekow przed zastosowaniem leku

POLLINEX Tree:

- leki przeciwhistaminowe, stosowane w leczeniu schorzen alergicznych takich jak alergiczny niezyt nosa,
wysypka oraz obrzek twarzy i gardla,

- kortykosteroidy, stosowane w leczeniu schorzen takich jak astma, katar i obrzgk nosa,

- stabilizatory komorek tucznych, stosowane w leczeniu schorzen takich jak katar, obrzek nosa, astma oraz
swedzenie lub pieczenie oczu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

POLLINEX Tree z jedzeniem, piciem i alkoholem
Bezposrednio przed planowanym wstrzyknigciem leku nie nalezy spozywacé cigzkostrawnego positku ani pi¢
alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w cigzy nie powinny rozpoczynac stosowania leku POLLINEX Tree. Jesli w trakcie leczenia
kobieta zajdzie w cigzg, terapi¢ mozna kontynuowac¢ po gruntownej ocenie ogolnego stanu jej zdrowia
I reakcji na poprzednie dawki leku.

Nie ma danych dotyczacych przenikania leku POLLINEX Tree do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek sporadycznie moze wywolywac lekkg sennos¢. W przypadku wystapienia tego objawu,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

POLLINEX Tree zawiera sod
Lek POLLINEX Tree zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze jest ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé POLLINEX Tree
Tego leku nie nalezy stosowa¢ w trakcie sezonu pylenia drzew.

Terapia lekiem POLLINEX Tree powinna by¢ prowadzona przez specjaliste alergologa w gabinecie
Wyposazonym w zestaw przeciwwstrzgsowy.

POLLINEX Tree nalezy wstrzykiwaé podskornie ze stalym naciskiem na ttok strzykawki.
Leku POLLINEX Tree nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Schemat podawania

Leczenie podstawowe POLLINEX Tree Trzy dawki po 0,5 ml 0 wzrastajacych stgzeniach:
300, 800, a nastepnie 2 000 SU* nalezy wstrzykiwac
z zachowaniem przerwy 7-14 dni

Leczenie podtrzymujace Trzy dawki po 0,5 ml o stezeniu 2 000 SU nalezy
(mozna zastosowac po leczeniu wstrzykiwac¢ z zachowaniem przerwy 1-6 tygodni
podstawowym)

*SU jednostki standaryzowane

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli odstep pomiedzy wstrzyknieciami leku POLLINEX Tree jest dtuzszy
niz 14 dni w przypadku leczenia podstawowego lub dluzszy niz 6 tygodni w przypadku leczenia
podtrzymujacego, poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub ponowne rozpoczecie leczenia.

Zaleca si¢ aby leczenie POLLINEX + Tree byto kontynuowane przez trzy do pigciu lat.

Pacjent powinien pozosta¢ pod opieka lekarza przez co najmniej 30 minut po kazdym wstrzyknigciu,
poniewaz moze wymagac leczenia jezeli wystapi reakcja alergiczna lub dhuzej az do ustgpienia objawdw
reakcji.

Nie nalezy rozciera¢ miejsca wstrzyknigcia.
W ciagu 12 godzin przed i po zastrzyku nie nalezy podejmowac intensywnego wysitku fizycznego.

Inne szczepienia

Jezeli pacjent ma zaplanowane inne szczepienia profilaktyczne przeciwbakteryjne lub przeciwwirusowe
(np. szczepienie przeciwko grypie), konieczne jest uwzglednienie przerwy przynajmniej jednego tygodnia
pomi¢dzy wstrzyknieciem leku POLLINEX Tree a inng szczepionka.

Kolejna dawke leku POLLINEX Tree mozna wstrzykna¢ po uptywie dwoch tygodni od innego szczepienia,
pod warunkiem, iz wszystkie objawy zwigzane z jakimikolwiek dziataniami niepozadanymi wywotanymi
przez poprzednie szczepienie catkowicie ustapia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawka leku POLLINEX Tree

Lek bedzie wstrzykiwany przez lekarza lub pielegniarke, w zwiazku z tym otrzymanie niewtasciwej dawki
jest mato prawdopodobne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich watpliwo$ciach zwigzanych

z dawka podawanego leku.

Pominigcie dawki leku POLLINEX Tree
Nalezy przestrzega¢ termindw wstrzykiwania leku POLLINEX Tree. Jezeli odstep migdzy dawkami

przekracza 14 dni w przypadku leczenia podstawowego lub 6 tygodni przypadku leczenia podtrzymujgcego
nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, poniewaz moze by¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki.



Przerwanie stosowania leku POLLINEX Tree
W przypadku przerwania stosowania leku POLLINEX Tree bez konsultacji z lekarzem, objawy choroby
moga si¢ nasilic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych

objawow:

- swedzenie lub uczucie gorgca — zwlaszcza na skorze glowy, w ustach, gardle, na dtoniach lub
podeszwach stop,

- gk,

- zawroty glowy,

- spadek ci$nienia krwi,

- przyspieszone bicie serca,

- glosny $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu,

- opuchlizna w jamie ustnej lub gardle utrudniajgca oddychanie,

- nudnosci i wymioty,

- blady lub sinawy kolor skory,

- utrata przytomnosci lub zastabnigcie.

Wstrzgs anafilaktyczny moze wystapi¢ w ciagu kilku minut po wstrzyknigciu tego leku czgsto przed
wystapieniem odczynu w miejscu wstrzykniecia.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapic:

- obrzek lub rumien w miejscu wstrzykniecia,

- przejsciowe zgrubienie lub guzek wywotany stanem zapalnym tkanki w miejscu wstrzyknigcia,
- pieczenie oczu,

- kichanie,

- kaszel,

- nawrdt lub nasilenie egzemy,

- goraczka,

- uczucie stabosci lub dr¢twienia,

- bol stawow,

- pokrzywka,

- obrzek zwlaszcza ust, twarzy, jezyka lub rak i nog,
- utrudnione oddychanie lub $wiszczacy oddech.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ POLLINEX Tree

- Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywa¢ w lodéwece (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

- Przed uzyciem ogrza¢ fiolke do temperatury pokojowej.

- Fiolki wyrzuci¢ po uptywie 10 tygodni od pierwszego otwarcia.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera POLLINEX Tree:

- Substancjg czynna leku jest mieszanka alergoidéw pytku 3 drzew:
- olcha (Alnus spp.)
- brzoza (Betula spp.)
- leszczyna (Corylus spp.)

- Pozostate sktadniki to: L-tyrozyna, fenol, sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny,
sodu diwodorofosforan dwuwodny, glicerol, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada POLLINEX Tree i co zawiera opakowanie
POLLINEX Tree jest biata, metng zawiesing do wstrzykiwan.
Lek dostepny jest w dwoch zestawach:

Leczenie podstawowe
3 fiolki po 1,0 ml zawiesiny:

Fiolka nr 1 (zielona) 600 SU/ml
Fiolka nr 2 (z6tta) 1600 SU/ml
Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/ml

5 strzykawek jednorazowego uzytku i 5 igiel jednorazowego uzytku

Leczenie podtrzymujace
1 fiolka po 1,5 ml zawiesiny:

Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/ml
3 strzykawki jednorazowego uzytku i 3 igly jednorazowego uzytku
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Wytworca

Allergy Therapeutics (UK) Limited
Dominion Way

Worthing

West Sussex

BN14 8SA



Wielka Brytania

Podmiot odpowiedzialny

Allergy Therapeutics Ibérica, S.L.U.;

Avenida de Barcelona 115, Edificio Brasol, 22 planta
08970 - Sant Joan Despi

Barcellona

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki



<

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Schemat dawkowania

Nr. ref.:
Pacjent:
Data urodzenia:

Leczenie podstawowe: dawki nalezy wstrzykiwa¢ w odstepach 7 do maksymalnie 14 dni.

Dawka Dawka Dawka
Fiolka nr zalecanaw ml | alternatywna* Data Uwagi
(SU) wml podana w ml
) 0,2
1 zielona 0,5 (300)
0,5
0,2
2 z6lta 0,5 (800)
0,5
0,2
3 czerwona 0,5 (2000) 05

*dawka alternatywna dotyczy pacjentéw silnie uczulonych

Leczenie podtrzymujace: dawki nalezy wstrzykiwa¢ w odstepach 1-4 tygodni (maksymalnie 6 tygodni).

Dawka Dawka
zalecana w ml odana w ml Data Uwagi
sy | P
0,5 (2000)
0,5 (2000)
0,5 (2000)
0,5 (2000)
0,5 (2000)
0,5 (2000)
0,5 (2000)
0,5 (2000)

Przekroczenie zaleconego odstepu miedzy wstrzyknieciami:
Jesli zalecany odstep migdzy wstrzyknigciami zostanie przekroczony, dawke nalezy zmodyfikowac
W nastepujacy sposob:




Leczenie podstawowe

Odstep 1-2 tygodni miedzy kolejnymi wstrzyknieciami

Przekroczenie odstepu Modyfikacja
Przerwa dtuzsza niz 2-4 Nie nalezy zwigksza¢ dawki, powtorzy¢ poprzednig dawke
tygodnie

Przerwa dluzsza niz 4 tygodnie | Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy rozpocza¢ leczenie od
najmniejszej dawki

Leczenie pod#rzymujgce

Odstep 1-4 tygodni miedzy kolejnymi wstrzyknieciami (moze zosta¢ wydluzony do 6 tygodni)

Przekroczenie odstepu Modyfikacja
Przerwa dluzsza niz 6 tygodni | Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy rozpocza¢ leczenie od
najmniejszej dawki

Modyfikacja dawki w przypadku silnej reakcji po wstrzyknieciu

Reakcja Modyfikacja

Obrzegk w miejscu podania o $rednicy 5-10 cm Nie zwigksza¢ dawki, powtdrzy¢ ostatnig
dawke

Obrzgk w miejscu podania o $rednicy > 10 cm Cofngc¢ sie o 1 etap w schemacie
dawkowania

Reakcja ogdlnoustrojowa o nasileniu tagodnym | Cofna¢ si¢ o 2 etapy w schemacie

do umiarkowanego dawkowania
Powazna reakcja ogdlnoustrojowa, wstrzas Nalezy zweryfikowa¢ wskazania do
anafilaktyczny leczenia i oceni¢ stosunek korzysci do

ryzyka




