ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytki)

Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego (siersé, nablonki, pierze)
Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe grzybéw pleSniowych

Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

Zawiesina do wstrzykiwan

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

® Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

» Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

= ek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

= Jesli nasili sie¢ ktérykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Novo-Helisen Depot 1 w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novo-Helisen Depot
Jak stosowaé lek Novo-Helisen Depot

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Novo-Helisen Depot

Inne informacje

A

1. CO TO JEST LEK NOVO-HELISEN DEPOT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Novo-Helisen Depot jest wyciggiem alergenowym przeznaczonym do odczulania (immunoterapii
swoistej). W trakcie immunoterapii swoistej podaje si¢ we wstrzyknieciach coraz wigksze dawki
istotnego klinicznie alergenu wywolujacego reakcje alergiczng u pacjenta do osiagniecia
indywidualnej dawki maksymalnej, ktora jest nastepnie podawana jako dawka podtrzymujgca.
Leczenie to ma na celu ztagodzenie objawdw klinicznych zaleznych od danego alergenu / alergenéw i
zmniejszenie zuzycia lekéw objawowych,

Novo-Helisen Depot stosuje si¢ w schorzeniach alergicznych (IgE-zaleznych), takich jak: alergiczny
katar (niezyt nosa), alergiczne zapalenie spojéwek, alergiczna astma oskrzelowa itd., wywotywane
przez alergeny niemozliwe do wyeliminowania ze srodowiska pacjenta.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NOVO-HELISEN
DEPOT

Kiedy nie stosowa¢ leku Novo-Helisen Depot

e Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ (uczulenie) na ktdrgkolwiek z substancji pomocniczych

e Jesli u pacjenta wystepuje niedostatecznie kontrolowana astma badz Srednio ciezka do cigzkiej

e Jesli u pacjenta stwierdzono zapalenia drdég oddechowych, poniewaz wzrasta ryzyko dziatan
ubocznych szczepionki, a dziatanie kliniczne moze by¢ niewystarczajace



o Jesli u pacjenta wystepuja nieodwracalne zmiany wtérne narzadu, w ktérym zachodzi reakcja
alergiczna (np. rozedma pluc, rozstrzenie oskrzeli), poniewaz odczulanie jest wéwczas
nieskuteczne

e Jesli u pacjenta stwierdzono choroby uktadu sercowo-naczyniowego, poniewaz wzrasta ryzyko
dziata niepozadanych po podaniu adrenaliny, ktéra jest stosowana w razie powiklan po
szczepieniu

e Jesli pacjent poddawany jest leczeniu lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (takze w
postaci kropli do oczu), poniewaz ostabiajg dziatanie adrenaliny

o Jesli u pacjenta stwierdzono stwardnienie rozsiane oraz choroby autoimmunologiczne, niedobory
immunologiczne (takze réwnoczesne leczenie immunosupresyjne), choroby kompleksoéw
immunologicznych, z uwagi na ryzyko poglebienia zaburzen ukladu immunologicznego i
niewystarczajace dzialanie kliniczne

o Jesli u pacjenta wystepujg choroby zapalne, z goraczka, ciezkie ostre i przewlekle schorzenia,
czynna gruzlica, poniewaz moze doj$é¢ do pogorszenia ich przebiegu

o Jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia psychiczne, poniewaz $cista wspotpraca ze strony
pacjenta jest podstawowym warunkiem bezpieczenstwa i skutecznosci odczulania.

Kiedy zachowad szczegdlng ostroznosé stosujgce lek Novo-Helisen Depot

o W razie rOwnoczesnego leczenia inhibitorami konwertazy, poniewaz mogag nasili¢ dziatania
uboczne leku (spadek cisnienia krwi)

o Przy niedostatecznym stosowaniu si¢ do zalecen lekarskich

o U pacjentek w cigzy - z uwagi na ryzyko reakcji anafilaktycznych, ktére groza niedotlenieniem
ptodu.

Ze wzgledow bezpieczenstwa immunoterapii swoistej nie nalezy rozpoczynaé podczas cigzy.

Po wstrzyknieciu nalezy przez ok. 12 godzin unikaé wysitku fizycznego, alkoholu, sauny, gorgcych
kapieli, poniewaz sprzyja to szybszemu wchianianiu wyciggu alergenowego z miejsca podania i
zwieksza ryzyko dziatan niepozgdanych.

W dniu wstrzyknigcia pacjent powinien by¢ tez wolny od ostrych objawéw chorobowych, a zwlaszcza
dolegliwos$ci astmatycznych, poniewaz podanie leku Novo-Helisen Depot moze je nasili¢.

Uwaga:
Pacjent powinien niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi prowadzacemu wszelkie zmiany stanu zdrowia, np.
infekcje, cigzg i omowié z nim dalsze postgpowanie.

Przed kazdym wstrzykni¢ciem lekarz powinien udokumentowaé tolerancje ostatnio podanej dawki
oraz zebraé wywiad na temat zazywanych réwnoczesnie lekéw, przeciwwskazan, zaleconej karencji
alergenowej. W razie potrzeby u pacjentéw z astmg orientacyjnie ocenia si¢ czynnosé ptuc (np. przez
pomiar PEF).

Na podstawie dotychczasowej tolerancji i zebranego wywiadu kazdorazowo okreslana jest
indywidualna dawka.

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy:
B sprawdzié sklad, stezenie i nazwisko pacjenta
B starannie wstrzgsnad fiolke, aby uzyskaé jednorodng zawiesing.

W przypadku zmiany sktadu szczepionki nalezy rozpoczaé leczenie od poczatku, od najnizszego
stezenia. Dotyczy to réwniez przypadku wezesniejszego odczulania innym lekiem (takze doustnym
lub podjezykowym).



Stosowanie leku Novo-Helisen Depot z innymi lekami

Réwnoczesne leczenie objawowymi lekami przeciwalergicznymi (np. lekami przeciwhistaminowymi,
kortykosteroidami, stabilizatorami komoérek tucznych) i lekami z ubocznym dzialaniem
przeciwhistaminowym moze wplywaé na stopien tolerancji pacjenta, tak ze po ich odstawieniu
osiggnietg dotychczas dawke Novo-Helisen Depot bedzie trzeba zmniejszy¢, aby unikna¢ alergicznych
reakeji niepozadanych.

Réwnoczesne podawanie lekéw przeciw nadcisnieniu tetniczemu, zwlaszcza inhibitoréw konwertazy i
lekéw blokujgcych receptory beta-adrenergiczne (beta-blokeréw), moze nasili¢ dzialanie histaminy,
ktéra moze zosta¢ uwolniona po przedawkowaniu wyciagu alergenowego. Moze woéwczas dojs¢ do
gwaltownego spadku cisnienia krwi,

W przypadku potrzeby podania szczepionek przeciwwirusowych lub przeciwbakteryjnych nalezy
zachowa¢ tygodniowy odstep pomiedzy ostatnim wstrzyknigciem wyciagu alergenowego a terminem
szczepicnia. Odczulanie kontynuuje sie 2 tygodnie po szczepieniu potowa ostatnio podanej dawki,
nastepnie dawke zwicksza sie wedtug schematu dawkowania co 7 do 14 dni.

Podczas odczulania nalezy w miar¢ mozliwosci unikaé alergenéw wywotujacych dolegliwosci oraz
reagujacych z nimi krzyzowo (np. pokarmowych).

Cigza i karmienie piersia

7 ogblnych wzgledow bezpieczenstwa nie powinno si¢ rozpoczyna¢ immunoterapii swoistej w czasie
cigzy. Brak jest wystarczajacych doswiadczen ze stosowaniem leku u kobiet w cigzy i karmigcych
matek,

Pomimo ze prawdopodobnie nie istnieje ryzyko dla karmionych piersig niemowlat, podczas

laktacji nalezy starannie analizowa¢ ryzyko i korzysci, poniewaz doswiadczenia z podawaniem

leku matkom karmigcym sg niewystarczajace.

Prowadzenie pojazddéw i obsluga maszyn

Niekiedy po wstrzyknigciu wystepuje uczucie zmeczenia, na co muszg zwroci¢ uwage kierowcy,
pacjenci obshugujacy maszyny i pracujacy bez statego punktu podparcia.

3.  JAKSTOSOWAC LEK NOVO-HELISEN DEPOT

Dawkowanie musi by¢ indywidualne, podany ponizej schemat dawkowania stuzy tylko jako ogdlne
wytyczne 1 lekarz modyfikuje go odpowiednio do indywidualnego przebiegu terapii.

Stosowanie leku Novo-Helisen Depot u dzieci
Novo-Helisen Depot zwykle nie jest zalecany do leczenia alergii u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Nalezy zwréci¢ uwage na regularne zwigkszanie dawki. Moze ono nastgpi¢ tylko wtedy, gdy
ostatnia podana dawka byla dobrze tolerowana. W innym wypadku dawki nie mozna zwigkszaé lub
trzeba jg zmniejszy¢.

Jako wzor postgpowania moze shuzy¢ nastepujacy schemat:

¢ nasilona reakcja miejscowa: powtorzy¢ ostatnig dobrze tolerowana dawke,

e lagodna reakcja uogdlniona (objawy niezytu nosa, spojowek lub napad astmy oskrzelowej,
uogdlniona pokrzywka): nalezy podaé mniejszg dawke, cofajac si¢ w schemacie dawkowania o
dwie lub trzy dawki,

e cigzka reakcja uogolniona (spadek cisnienia krwi, zaburzenia $wiadomosci, sinica, wymioty,
oddanie moczu i stolca): kontynuowa¢ terapie lekiem o stezeniu 1 (lub 0).



Decyzja o kontynuacji leczenia powinna byé podjeta na podstawie oceny przebiegu i stopnia cigzkosci
alergicznych reakcji niepozadanych.

Podczas leczenia mozna réwniez podawaé dawki posrednie, tj. dodatkowe dawki oprécz zalecanych w
schemacie dawkowania, o wielkosci poéredniej w stosunku do dwéch zalecanych po sobie dawek ze
schematu.

Leczenie poczatkowe

W przypadku alergenéw sezonowych nalezy rozpoczynaé leczenie przedsezonowo, tzn. 4 miesigce
przed oczekiwanym sezonem pylenia. Wstrzykiwania nalezy zakoficzyé ok. 2 tygodnie przed
poczatkiem lotu pytkéw (nalezy przy tym zwrécié uwage, ze rosliny wezesnie kwitnace - jak olcha i
leszezyna - pyla juz w styczniu, a nawet wczeéniej).

W przypadku alergenéw caforocznych nalezy rozpoczynaé leczenie w miare mozliwosci w okresie
wolnym od dolegliwosci.

Leczenie poczatkowe rozpoczyna si¢ od najmniejszej dawki najnizszego stgzenia (stgzenie 1).
U dzieci i 0séb silnie uczulonych odczulanie swoiste prowadzi sie wedug schematu dla »WYysoce
wrazliwych” i ewentualnie mozna je rozpoczaé od stezenia 0 (stezenie 0 = 1/10 stezenia 1).

Przerwy pomigdzy wstrzyknigciami w trakcie zwigkszania dawki nie powinny byé krétsze niz 7 dni i
dhuzsze niz 14 dni.

Jezeli leczenie poczatkowe przerwano na dhuzej niz 2 tygodnie (do 4 tygodni) od ostatniego
wstrzykiwania, ze wzgledéw bezpieczenstwa nalezy je kontynuowaé najwyzej potowa ostatnio
podanej dawki. Jezeli przerwa trwata duzej niz 4 tygodnie nalezy podja¢ leczenie od najmniejszej
dawki najnizszego stezenia (stezenie 1 lub 0).

Zwigkszanie dawki, szczeg6lnie u dzieci i wysoce wrazliwych pacjentéw powinno odbywaé sie z
ostroznoscig i z uwzglednieniem indywidualne;j tolerancji pacjenta. Indywidualnej dawki maksymalnej
nie nalezy przekracza¢, gdyz moze to spowodowaé wystapienie alergicznych reakeji ubocznych.

Za dawke maksymalng uznaje si¢ 1,0 ml st¢zenia ,,3”. Indywidualna dawka maksymalna dla kazdego
pacjenta moze by¢ mniejsza i miescié sie w zakresie stezen 1, 2, 3.

Po osiggni¢ciu indywidualnej dawki maksymalnej nalezy stopniowo wydtuzyé przerwe miedzy
wstrzyknigciami do 4 tygodni, a nastgpnie do 6 tygodni, w przypadku alergenéw pytku do 2 tygodni
przed spodziewanym rozpoczeciem okresu pylenia.

Leczenie podtrzymujace

W przypadku alergenéw sezonowych leczenie podtrzymujace mozna prowadzié alternatywnie,
przedsezonowo lub catorocznie.

Schemat przedsezonowy

W sezonie pylenia nalezy przerwaé leczenie z powodu naturalnej ekspozycji.

Pdzng jesienia:

e terapi¢ wznawia si¢ zestawem do leczenia poczatkowego - stezenia (0), 1, 2, 3. Metoda ta jest
preferowana u silnie uczulonych pacjentéw z uwagi na ich bezpieczefistwo.

lub

¢ leczenie rozpoczyna si¢ od 5% ostatnio podanej dawki. Dawke te¢ podwaja sie co 14 dni, az do
ponownego osiggnigcia indywidualnej dawki maksymalnej. Nastepnie podaje si¢ stezenie 3 (zestaw do
leczenia podtrzymujacego). Postgpowanie to jest zalecane tylko u tych pacjentéw, ktérzy przed
ostatnim sezonem pylenia osiagneli i tolerowali indywidualng dawke maksymalna stezenia 3.




Schemat caloroczny

Jezeli leczenie prowadzi si¢ rOwniez w sezonie pylenia, mozna podawaé 5-20% osiagnigtej dawki
maksymalnej w odstepie ok. 2 tygodni, ktéry mozna stopniowo wydtuzaé do 4 tygodni.

Po sezonie pylenia dawke podwaja si¢ co 2 tygodnie, az do osiagniecia indywidualnej dawki
maksymalnej. Potem mozna stopniowo wydtuzy¢ przerwe miedzy wstrzyknieciami do 4-6 tygodni.

W przypadku alergendéw catorocznych leczenie podirzymujgce prowadzi sie podajac indywidualng
dawke maksymalng co 4-6 tygodni (po stopniowym wydluzeniu przerwy miedzy wstrzyknigciami)
przez rok po znacznym zlagodzeniu lub ustapieniu dolegliwosci.

Przy przejsciu na nowe opakowanie leku do kontynuacji leczenia, pierwsza dawka nie moze
przekracza¢ 50% ostatnio podanej dawki w przypadku wyciagéw alergenowych roztoczy kurzu
domowego, a 20% w przypadku wszystkich pozostatych alergenéw. Nastepnie mozna jg zwigkszac
wedlug schematu dawkowania w odstepie 7-14 dni.

Jezeli w trakcie leczenia podtrzymujacego przekroczy sie przewidywany termin kolejnego
wstrzykniecia w granicach 2 tygodni, ze wzgledéw bezpieczefistwa mozna kontynuowaé terapie
najwyzej potowa ostatnio podanej dawki. Po przekroczeniu przewidywanego terminu podania kolejne;j
dawki o ponad 2 tygodnie mozna podaé najwyzej 5% ostatnio zastosowanej dawki. Jezeli przerwa
trwala ponad rok leczenie nalezy rozpocza¢ od nowa (patrz leczenie poczatkowe).

Sposéb podawania

Wstrzyknigcia powinny by¢ wykonywane przez lekarza w warunkach sterylnych gleboko podskérnie
na powierzchni prostownikéw ramienia, na szeroko$¢ dloni powyzej stawu lokciowego, za pomoca
krotko zeszlifowanej igly. Glebokie wstrzykniecie podskérne ulatwia uniesienie fatdu skérnego.
Miejsce wstrzykiwania nalezy uciska¢ przez 5 minut,

Nie wolno wstrzykiwa¢ donaczyniowo!

Pacjent po kazdym wstrzyknigciu powinien by¢ obserwowany przez co najmniej 30 minut, a
nastepnie poddany kontroli lekarza.

Dawki 0,5 — 1 ml moga by¢ podzielone i podawane w obydwa ramiona.

Podczas réwnoczesnej terapii dwoma wyciggami alergenowymi typu depot prowadzonej w tym
samym dniu, nalezy zachowaé odstep co najmniej 30 minut pomiedzy wstrzyknigciami. Drugie
wstrzyknigcie mozna poda¢é tylko wtedy, gdy pierwsze przebiegto bez dziatan niepozadanych. W celu
uniknigcia skutku kumulacji zaleca si¢ wstrzyknigcia w odstepie 2-3 dni. W przypadku podawania
tego samego wyciggu odstep nie powinien by¢ krétszy od 7 dni. Zaleca si¢ ponadto podanie kazdego
wyciggu alergenowego w oddzielne ramie,

Wynik leczenia zalezy m.in. od osiagni¢tej najwickszej dawki. Zwiekszanie dawki powinno byé do
granicy indywidualnej tolerancji, ktérej nie mozna przekroczy¢ (patrz dawkowanie).

Czas trwania leczenia wynosi na ogél 3 lata, w miare mozliwosci rok po wyraznym ztagodzeniu
objawow lub ich ustapieniu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Novo-Helisen Depot
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do reakcji alergicznych a nawet wstrzasu anafilaktycznego.
Leczenie reakcji anafilaktycznych (gwaltowny spadek ci$nienia krwi) — patrz nizej opisany schemat w

punkcie ,,Terapia dorazna anafilaksji”.

Pominigcie zastosowania leku Novo-Helisen Depot



Patrz punkt 3. Jak stosowaé lek Novo-Helisen Depot
Przerwanie stosowania leku Novo-Helisen Depot

Patrz punkt 3. Jak stosowaé lek Novo-Helisen Depot
4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Novo-Helisen Depot moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Przy  doktadnym przestrzeganiu odstgpéw pomiedzy wstrzyknieciami i odpowiednio
indywidualizowanym dawkowaniu alergiczne reakcje niepozadane sa rzadkie i przewaznie przebiegajg
tagodnie. Jednakze nalezy si¢ liczyé z mozliwoécia reakcji miejscowych i (lub) uogélnionych. W
przypadku wystapienia objaw6w nietolerancji w czasie wstrzykiwania nalezy natychmiast przerwaé
podawanie wyciggu alergenowego. W pojedynczych przypadkach moze wystapié opo6zniona reakcja
miejscowa (obrzek), ktéra jest wyrazem odpowiedzi immunologiczne;.

Wstrzas anafilaktyczny (gwaltowny spadek ci$nienia krwi) moze wystapi¢ w kilka sekund lub kilka
minut po wstrzyknigeiu, czesto przed pojawieniem sie reakeji miejscowej. Typowe objawy
zwiastunowe to pieczenie, swiad, uczucie goraca w jamie ustnej i w szczegdlnosci na dloniach i
podeszwach st6p. Nalezy je natychmiast zglosié lekarzowsi.

Lekarz powinien mie¢ zawsze przygotowang do natychmiastowego uzycia strzykawke z adrenaling i
zestaw przeciwwstrzasowy.

Pacjenci po przebytym wstrzasie musza byé przez 24 godziny obserwowani przez lekarza.

W leczeniu reakeji anafilaktycznych zaleca sig postepowanie wedtug schematu ,, Terapia dorazna
anafilaksji”, ktéry w poszczeg6lnych przypadkach powinien byé modyfikowany przez lekarza.

Niekiedy po wstrzyknigciu pojawia si¢ uczucie zmeczenia. W rzadkich przypadkach reakcje
niepozadane mogg wystapi¢ w kilka godzin po wstrzyknieciu, nalezy o nich poinformowaé lekarza
przed nastepnym wstrzykiwaniem. W przypadkach watpliwych i w razie reakcji uogélnionych
(objawy niezytu nosa, spojowek lub napad astmy oskrzelowej, uogélniona pokrzywka) pacjent
powinien niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem.

Istnieja doniesienia o zmianach skoérnych (tworzenie ziarniniakéw, tzn. niebolesnych podskérnych
guzkéw w miejscu wstrzyknigcia, zaostrzenie wyprysku atopowego).

Jedli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w niniejszej ulotce, nalezy powiadomié lekarza.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszaé podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku,



5. JAK PRZECHOWYWAC NOVO-HELISEN DEPOT

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).

Nie zamrazac!

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera NOVO-HELISEN DEPOT

Novo-Helisen Depot zawiera wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego, pochodzenia zwierzgcego,
roztoczy kurzu domowego i grzybow plesniowych.

Sklad leku jest dobierany indywidualnie w zaleznosci od spektrum uczulenia pacjenta oraz zgodnie z
zalaczong listg. Nazwy poszczegdlnych alergendw i ich udziat procentowy sa podane na opakowaniu,

Standaryzacja jest prowadzona w TU (jednostkach terapeutycznych) lub PNU (jednostkach azotu
biatkowego).

Inne skladniki leku to: wodorotlenek glinu, chlorek sodu, sodu wodorowgglan, fenol, woda do
wstrzykiwan

Jak wyglada NOVO-HELISEN DEPOT i co zawiera opakowanie

Novo-Helisen Depot 3 fiolki
zestaw do leczenia poczatkowego

Stezenie 1 © fiolka po 4,5 ml

Stezenie 2 fiolka po 4,5 ml

Stezenie 3 fiolka po 4,5 ml

Novo-Helisen Depot 4 fiolki
zestaw do leczenia poczgtkowego

Stezenie 0 fiolka po 4,5 ml

Stezenie 1 fiolka po 4,5 ml

Stezenie 2 fiolka po 4,5 ml

Stezenie 3 fiolka po 4,5 ml

Novo-Helisen Depot 1 fiolka

zestaw do leczenia podtrzymujacego
Stezenie 3 1 fiolka po 9,5 ml

Novo-Helisen Depot 2 fiolki
zestaw do leczenia podtrzymujgcego

Stezenie 3 2 fiolki po 4,5 ml

Novo-Helisen Depot 1 fiolka
zestaw do leczenia podtrzymujgcego

Stezenie 3 1 fiolka po 4,5 ml

Lek jest zawiesing i po wstrzasnieciu wykazuje wyrazne zmetnienie,
W zaleznosci od materialu wyjsciowego i stezenia zawiesiny sg rdéznorodnie i niekiedy intensywnie
zabarwione.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Allergopharma GmbH & Co. KG
Hermann-Koerner-Str, 52
D-21465 Reinbek

Niemcy

Tel. 040/ 72765-0

Fax 040 /7227713

W celu uzyskania bardziej szczegtowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela
Podmiotu odpowiedzialnego:

Allergopharma-Nexter Sp. z .0.0.

ul. Graniczna 66, 44-178 Przyszowice

tel. 032 2571 301, 2514 319, 2515 419

fax 032 2514 113

Data zatwierdzenia ulotki:

L —

yAllergopharma-Nexter” Sp.zo. 0,
44-178 PRZYSZOWICE, ul. Graniczna 66
Tel/fax (32) 251-05-38 -8-
NIP 634-22-30-054, Regon 273550950
KRS 0000072915




Pacjent......

Numer serii

SCHEMAT DAWKOWANIA
Przed zastosowaniem zapozna¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta!
Nie przekracza¢ indywidualnej najwickszej dawki!

s

---------------------------------------------------------------------------------------------

Specjalne rozcienczenie: (dostarczane na indywidualne zamdéwienie, w pozostatych przypadkach
leczenie podstawowe rozpoczyna sie od stezenia 1)

Stezenie Wysoka Dawka Data Czas Czas Uwagi
wrazliwoé¢ | indywidualna wstrzykniecia zakonczenia
dawka w ml w ml obserwacji
0,20

0 0,40

etykieta 0,60

zolta 0,80

Leczenie poczgtkowe:

Stezenie Wysoka Dawka Data Czas Czas Uwagi
wrazliwos¢ | indywidualna wstrzykniecia zakonczenia
dawka w ml w ml obserwacji
0,05

1 0,10 0,10

etykieta 0,20 0,20

zielona
0,40 0,40
0,60
0,80 0,80
0,05

2 0,10 0,10

etykieta 0,20 0,20

poma-

ranczowa | 0,40 0,40
0,60
0,80 0,80

Stezenie Wysoka Dawka Data Czas Czas Uwagi

wrazliwos¢ | indywidualna wstrzykniecia zakoficzenia
dawka w ml w ml obserwacii
0.05

3 0,10 0,10

etykieta 0,20 0,20

czerwona | 0,30
0,40 0,40
0,50
0,60 0,60




0,70

0,80 0,80
0,90

1,0 1,0

Przy przejéciu na nowe opakowanie do leczenia podtrzymujacego, pierwsza dawka z nowego
opakowania powinna wynosi¢ najwyzej 50% ostatnio podanej dawki w przypadku alergendw
roztoczy kurzu domowego, a 20% w przypadku wszystkich pozostatych alergenow.

Leczenie podtrzymujgce:

Stezenie Wysoka Dawka Data Czas Czas Uwagi
wrazliwo$é | indywidualna wstrzyknigcia zakonczenia
dawka w ml w ml obserwacji

3

etykieta

czerwona
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Wykaz wyciagow alergenowych, ktore moga wchodzi¢ w sklad Novo-Helisen Depot

I Wyciagi alergenowe pochodzenia ro$linnego (pyiki roslin):

a) pojedyncze

100 Klon (Acer pseudoplatanus)

101 Grochodrzew (Robinia pseudoacacia)
106 Bylica pospolita (Artemisia vulgaris)
108 Brzoza biata (Betula alba)

109 Pokrzywa (Urtica dioica)

110 Buk (Fagus silvatica)

111 Grab (Carpinus betulus)

114 Dab szyputkowy (Quercus robur)

115 Olcha (Alnus glutinosa)

116 Jesion wyniosty (Fraxinus excelsior)
119 Komosa (Chenopodium album)

121 Jgczmien (Hordeum vulgare)

123 Parietaria lekarska (Parietaria officinalis)
126 Owies (Avena sativa)

129 Leszczyna (Corylus avellana)

132 Bez czarny (Sambucus nigra)

133 Kloséwka (Holcus lanatus)

135 Trawa bermudzka (Cynodon dactylon)
136 Jasmin (Philadelphus coronarius)

140 Kupkowka pospolita (Dactylis glomerata)
142 Lipa (Tilia cordata)

143 Mniszek pospolity (Taraxacum vulgare)
147 Kukurydza (Zea mays)

152 Topola (Populus alba)

153 Platan wschodni (Platanus orientalis)
157 Rajgras angielski (Lolium perenne)

158 Zyto (Secale cereale)

160 Tomka wonna (Anthoxanthum odoratum)
168 Wiaz (Ulmus scabra)

169 Babka lancetowata (Plantago lanceolata)
170 Wierzba iwa (Salix caprea)

173 Pszenica (Triticum sativum)

177 Tymotka takowa (Phleum pratense)

178 Wiechlina lgkowa (Poa pratensis)

179 Kostrzewa tgkowa (Festuca pratensis)
180 Rzepak (Brassica napus var. napus)

b) mieszanki

006 Trawy 100%

133 Ktosdwka (Holcus lanatus)

140 Kupkowka pospolita (Dactylis glomerata)
157 Rajgras angielski (Lolium perenne)

177 Tymotka takowa (Phleum pratense)

178 Wiechlina tgkowa (Poa pratensis)

179 Kostrzewa akowa (Festuca pratensis)

w rownych czesciach



015 Trawy/zboza 100%

006 Trawy 55%
121 Jeczmien (Hordeum vulgare) 10%
126 Owies (Avena sativa) 10%
158 Zyto (Secale cereale) 15%
173 Pszenica (Triticum sativum) 10%

161 Szczaw 100%
Rumex acetosa
Rumex acetosella
Rumex crispus

w réwnych czesciach

115 Olcha 50% + 129 Leszczyna 50%

108 Brzoza biata 35% + 115 Olcha 30% + 129 Leszczyna 35%
108 Brzoza biala 30% + 110 Buk 20% + 115 Olcha 20% + 129 Leszczyna 30%
006 Trawy 80% + 158 Zyto 20%

006 Trawy 60% + 158 Zyto 40%

006 Trawy 60% + 108 Brzoza biata 20% + 158 Zyto 20%

006 Trawy 60% + 106 Bylica pospolita 20% + 158 Zyto 20%
006 Trawy 60% + 158 Zyto 20% + 169 Babka lancetowata 20%
015 Trawy/zboza 80% + 108 Brzoza biata 20%

015 Trawy/zboza 80% + 106 Bylica pospolita 20%

015 Trawy/zboza 80% + 169 Babka lancetowata 20%

II Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzgcego (siersé i nablonki zwierzat, pierze):

304 Sier§¢ chomika

306 Siersé psa

308 Siersé krdlika

309 Siers¢ kota

311 Siersé swinki morskiej
314 Sier$¢ konia

317 Siers$é krowy

318 Welna owcza

321 Pibra papugi

IIT Wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego:

a) pojedyncze
708 Dermatophagoides farinae (Roztocze I)
725 Dermatophagoides pteronyssinus (Roztocze II)

b) mieszanki
708 Dermatophagoides farinae 50% + 725 Dermatophagoides pteronyssinus 50%

IV Wyciagi alergenowe grzybdéw plesniowych:

400 Alternaria tenuis

401 Aspergillus fumigatus
402 Botrytis cinerea

404 Chaetomium globosum
405 Cladosporium herbarum
406 Curvularia lunata



407 Fusarium moniliforme

408 Helminthosporium halodes
410 Mucor mucedo

411 Neurospora sitophila

412 Penicillium notatum

413 Pullularia pullulans

414 Rhizopus nigricans

416 Serpula lacrymans

421 Ustilago tritici

423 Phoma betae

C G
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Terapia dorazna anafilaksji - NOVO-HELISEN DEPOT

Nasilona reakcja miejscowa

tagodna reakcja uogélniona

Ciezka reakcja uogdiniona

y

Bgbel o $rednicy ponad 8 cm
(zaczerwienignie, $wiad, nibynézki)

Poczatkowe objawy niezytu nosa, zapalenia
spojéwek, astmy, uogéinione] egzemy lub pokrzywki

Objawy alarmujace:
Swigd/uczucie gorgca w jamie ustne] (nad i pod
lezykiem) oraz na dlonlach i podeszwach stép.

Rozpoczaé leczenie 1l

Ciezka naczynioruchowa zapa$¢ z sinicg - spadek
ciénienia krwi — tachykardla — utrata przytomnosci,
wymioty oddanie stolca i moczu.

Przy przediuzajacym sig przebiegu: Babel o $rednicy

ponad 8 cm (zaczerwienienie,

$wigd, nibyndzki),

poczatkowe objawy niezytu nosa, zapalenia spojéwek,
astmy, uogdlnione| egzemy i pokrzywki, zawroty glowy
m.in. cigzka astma i syndrom Quincke'go (krtan,
tchawica).

. Opaska

uciskowa  powyzej
miejsca podania alergenu.

1. Opaska uclskowa powyzej miejsca podania
alergenu.

g . Podskérne podanie 0,1-0,2 mg | 2. Podskérne podanie 0,1-0,2 mg adrenaliny wokét *
] adrenaliny wokét i pod mlejscem i pod miejscem wstrzyknigcia alergenu w
i wstrzykniecia alergenu  w odpowiedniej objetosci (np. 1 ml adrenaliny
2 odpowiednlej objetosci (np. 1 ml 1:1000 rozciericzonej 4 ml 0,9% roztworu NaCl =
E adrenaliny 1:1000 rozciericzonej 0,2 mg/ml roztworu adrenaliny)
= 4 ml 09% roztworu NaCl =] 3. masé sterydowa (miejscowo).
o 0,2 mg/mi roztworu adrenaliny)
§ . masé sterydowa (mlejscowo).
. Doustnie: leki f 1. Wkiucie do 2yt na nieuci$nigtym opaskg | Postepowanie ratujace 2ycie:
przeciwhistaminowe. ramieniu. 1. Opaska uciskowa powyze| miejsca iniekcji, wkiucie
. Ewentualnie dozylnie leki J 2. leki przeciwhistaminowe dozylnie dozylne na drugiej rece.
przeciwhistaminowe 3. Podskérne podanle 0,1-0,2 mg adrenaliny wokét | 2. U dorostych 1,0 ml  adrenallny  1:1000
i pod miejscem wstrzykniecia alergenu w rozciericzonej z 0,9 % roztworem NaCl w stosunku
odpowiedniej obletosci (np. 1 mi adrenaliny 1:10 (= 0.1 mg adrenaliny),
1:1000 rozcienczonej 4 ml 0,9% roztworu NaCl = u dzieci 0,01 ml adrenaliny 1:1000 / kg masy ciala
02mg/mt roztworu adrenaliny), w razie rozcieficzonej z 0,9 % roztworem NaCl w stosunku
potrzeby powtarza¢ co 15 min. 1:10.
4, W razie skurczu oskrzeli Ry-mimetyki; w razie * podawaé bardzo powoli dozyinle, kontrolujac
potrzeby aminofilina. tetno i cisnienie krwi,
5. Rozpuszczalne w wodzie kortykosteroldy ¢ ewentualnle powtarzaé w kilkuminutowych
dozylnie (250-500 mg odpowiednika odstepach
prednizolonu) » dawkowanie dostosowa¢ do stanu klinicznego
. ) pacjenta
Ciagta kontrola ciénlenia krwi i tetnal 3. leki przeciwhistaminowe dozylnie
4. Rozpuszczalne w wodzie kortykosteroidy dozylnie
W zadnym wypadku nie wolno zaniedbaé odpowiedniego leczenia systemowego (1000 mg odpowiednika prednizolonu) N )
reakc]i anafilaktyczne] na rzecz ostrzykiwania adrenaling! 5. W razie skurczu oskrzeli Ro-mimetyki; w razie
potrzeby aminofilina.

6. Natychmiastowe uzupelnienie fozyska
naczyniowego ptynami infuzyjnymi, np. roztworem
elektrolitdw lub hydroksyetyloskrobii.

7. Ulozenie pacjenta na boku dia zapobiezenia
zachly$nigciu.

8. W razie potrzeby dalsze metody reanimaciji

@ sercowo-ptucnej: tlenoterapia, intubacja, masaz
= serca itd.

<]

E' Ciagta kontrola ciénienla krwi | tetna!

Ten schemat sluzy tylko jako ogdlne wytyczne. Postepowanie nalezy dostosowaé do stanu
klinicznego pacjental

.
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