Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

PharmalgenHymenoptera venoms
Wyciagi alergenowe jadéw owadoéw btonkoskrzydtych (osy,gzczoty)
120ug
Proszek i rozpuszczalnik do spgazania roztworu do wstrzykivia

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisangécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywéainnym. Lek mae

zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

. Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pharmalgen Hymenoptera venomgakisn celu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Pharmalgen Hymenopta@ms
Jak stosowalek Pharmalgen Hymenoptera venoms

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Pharmalgen Hymenoptera venoms

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnE

1. Co to jest lek Pharmalgen Hymenoptera venomsaw jakim celu sie go stosuje

Pharmalgeilymenoptera venoms jest lekiem zawigegm wychgi alergenowe jadu owaddéw
btonkoskrzydtych.
Lek stosuje siw diagnostyce i leczeniu IgE zafeej alergii (uczulenia) na jad pszczoty i osy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pharmalgeflymenoptera venoms

Kiedy nie stosowa leku PharmalgenHymenoptera venoms

- jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek z pozostatgktadnikow tego leku, z wytkiem
substancji czynnej (wymienionych w punkcie 6),

- jezeli u pacjenta wyspuja jakiekolwiek choroby immunologiczne,

- jesli pacjent ma gizka astne,

- jezeli u pacjenta stwierdzono przewlgldhorolg serca lub ptuc,

- jesli pacjent ma gizkie nadc$nienie ttnicze krwi,

- jezeli u pacjenta wyspuja ostre i przewlekte choroby zakee,

- jezeli u pacjenta wyspuje silny wyprysk,

- jezeli pacjent jest leczony beta-adrenolitykami (d#tkerami), take w postaci kropli do oczu,

- jezeli pacjent jest leczony inhibitorami ACE,

- jesli pacjent jest leczony trojcyklicznymi lekami pcherdepresyjnymi,

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami monoaminookagyg (MAO),

- jesli pacjent ma chorapnowotworowvy.



Ostrzezenia i §srodki ostroznosci

Zasady ogdlne
Przed rozpocgiem stosowania leku Pharmaldg¢ymenoptera venoms naleoméwi to z lekarzem.

W dniu wstrzykné¢cia leku naley unikat znacznego wysitku fizycznego, goych kgpiel
i spazywania alkoholu.

J&ili u pacjenta wysipuje zwikszony poziom tryptazy we krwi i (lub) pacjent mastocytoz,
ryzyko wystpienia dziata niepazgdanych mae by wigksze.

J&ili pacjent ma mastocytezskutecznéé dziatania leku mee by mniejsza, ni w calej populacji
pacjentow z uczuleniem na jady owaddw.

Przed kadym wstrzykn¢ciem leku Pharmalgaéymenoptera venoms:

lekarz sprawdzi obios¢ i dak poprzedniego wstrzykegia (przerve migdzy dawkami),

lekarz oceni czynnig ptuc pacjenta,

lekarz skontroluje stan zdrowia pacjenta,

jesli wystapita reakcja alergiczna po ostatnim wstrzykii, naley o tym powiedzié

lekarzowi, gdy maze to oznaczakonieczné¢ zastosowania mniejszej dawki (redukcji dawki),
nalezy powiedzi€ lekarzowi o przyjmowaniu lub nie innych lekdw pecaealergicznych.

Iniekcje naley przetaryé z nasgpujacych przyczyn:
. jesli u pacjenta ulegta pogorszeniu czygéptuc,
. jesli u pacjenta wystpuja jakiekolwiek objawy infekcji (choroby zakaej) lub choroby
z towarzyszca goraczka,
. jesli u pacjenta wysipity w ciagu ostatnich 3-4 dni jakiekolwiek objawy uczulenia,
. jesli pogorszyty s¢ objawy atopowego zapalenia skory.

Po kadym wstrzykneciem leku Pharmalgddymenoptera venoms

. pacjent musi pozostgpod obserwagjw placéwce leczniczej przez 30 minut po iniekcji,

. jesli wystgpi jakakolwiek reakcja alergiczna nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub
pielegniarce przed opuszczeniem placowki leczniczej,

. lekarz oceni czynrid ptuc pacjenta,

. nalezy uwaznie obserwowamiejsce wstrzyknicia i powiedzié lekarzowi w czasie

nastpnej wizyty o jakiejkolwiek reakcji alergicznej,dea wysgpita u pacjenta po
opuszczeniu placéwki leczniczej,

. naley natychmiast skontaktowaie z lekarzem lub oddziatem ratunkowynzgé wystpia
objawy ckzkiej reakcji alergicznej.

Dzieci
Nalezy zachowa szczegola ostraznosé, jesli lek Pharmalgen Hymenoptera venojest stosowany
u dzieci w wieku poriej 5 lat.

U kazdego dziecka lekarz powinien uimée ocent stosunek ryzyka do korzgi.
Dane dotycgce skuteczrii klinicznej u dzieci w wieku 5 lat i starszychagraniczone, jakiekolwiek
dane dotyczce bezpieczestwa nie wskazgjwigkszego ryzyka riu dorostych.

Pharmalgen Hymenoptera venoms a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Leki, ktére modyfikuj reakcg alergiczn, takie jak przeciwhistaminowe, rozszerzaj oskrzela,
kromoglikan sodu i glikokortykosteroidy podawaneeat iniekcy alergenow, zvekszap tolerancg
leku. Jeeli pacjent zlekcewsy zastosowanie standardowych lekéw przed inigkopg nasapic¢
powazne reakcje.



Nie nalery stosowa leczenia réwnoczaie zesrodkami immunosupresyjnymi oligijgcymi
odpornd¢ organizmu.

Nie wolno wykonywa zadnych szczepifew ciagu 7 dni przed lub po podaniu Pharmalgen
Hymenoptera venoms.

Cigza i karmienie piersia

Ciaza
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalery rozpoczyna leczenia lekiem Pharmalgen Hymenoptera venooagzas eizy. Kobiety,
ktére zaszty w aiz¢ w trakcie leczenia tym lekiem, mpgontynuowa stosowanie leku po wcagiej
przeprowadzonej przez lekarza ocenie stanu ogélinegikcji na dotychczasowe wstrzykeia leku
Pharmalgen Hymenoptera venoms.

Karmienie piersj
Nie ma déwiadcze dotyczcych stosowania leku Pharmalgen Hymenoptera vemooigesie
karmienia piersi.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn.

Lek PharmalgeRlymenoptera venoms me wywier& niewielki lub umiarkowany wptyw na
zdolnas¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn. Poaykhicciu maze wystpi¢ zmeczenie,
ktore z kolei mae mig wptyw na zdolné¢ prowadzenia samochodu i obstugi maszyn.

3. Jak stosowa lek PharmalgenHymenoptera venoms

Leczenie bdzie prowadzone wytznie przez lekarzy, mgyych dédwiadczenie w swoistej
immunoterapii.

Lek Pharmalgehlymenoptera venomstizie podawany pacjentowi w postaci wstrzyiia
podskérnego w goanczes¢ ramienia lub w przedrami

Powinny by dostpne odpowiedniérodki do leczenia wstssu anafilaktycznego.

Diagnostyka

Przed rozpoczxiem leczenia lekiem Pharmalgdymenoptera venoms nalepotwierdzé alerge na
jad pszczoty lub osy w historii choroby oraz metoddiagnostycznymin vivo (test skérny
punktowy z zastosowaniem kropli roztworu lub tesdskarny) i (lub)n vitro (oznaczenie swoistych
immunoglobulin E (IgE) w surowicy krwi pacjenta).

Przed podaniem Lek Pharmaldgymenoptera venoms:tizie rozciéczony przez fachowy personel
medyczny w rozcigczalniku z albumia. Fachowy personel medyczny medyczny powinie zagozn
sie z instrukcj, dotyczcg rozpuszczenia i rozaiezenia leku Pharmalgétymenoptera venoms,
znajdupcy sie na kacu ulotki.

Leczenie

Leczenie dzieli gi na dwie fazy: fag pocatkows (stopniowo zwiksza st dawlke podczas kolejnego
wstrzyknkcia) i faz podtrzymujca (podczas ktorej stosujezstah dawle).

Dawkowanie w obydwu fazach jest indywidualnie wstel przez lekarza, zalde od tolerancji

i wrazliwosci pacjenta na alergen.

Faza pocatkowa
Podczas fazy pogikowej dawk leku PharmalgeHymenoptera venoms zglkisza s¢ stopniowo, a
do osagnigcia najwekszej dawki, wiaciwej dla pacjenta (leczenie podtrzyrpeg).




Faza pocgtkowa trwa od 7 do 12 tygodni, z vigikiem leczenia przyspieszonego, ktére wymaga
pobytu w szpitalu przez okoto 1 tydaie

Faza podtrzymuga (leczenie podtrzymage)

Lekarz zdecyduje, jaka dawka podtrzygug jest wtaciwa dla pacjenta. Po aginieciu dawki
podtrzymugcej zwicksza s stopniowo przere pomicdzy wstrzykngciami leku Pharmalgen
Hymenoptera venoms z 1 do 2 i 4 tygodni. Dawka igdiujgca kkdzie podawana co 4 tygodnie
przez co najmniej 3 lata (3-5 lat). Pogggiicciu dawki podtrzymujcej, maliwa jest zmiana leku
Pharmalgeiymenoptera venoms na produkt typu depot (powodloienej postaci leku) Alutard SQ
Jad pszczoty lub Jad osy. Po zmianie na Alutard&fpszczoty lub Jad osy, ogfst miedzy

dawkami zwgksza s¢ stopniowo z 1 do 2, 4 i 6 tygodni. Ngshie naley podawa dawke
podtrzymugca co 6 tygodni + 2 tygodnie. Dawka podtrzymes kpdzie podawana co 6 tygodni

* 2 tygodnie, przez co najmniej 3 lata (3-5 lat).

Zmniejszenie dawki

Lekarz skoryguje dawkdeku w nasfpujacych sytuacjach:

. gdy przerwa pongdzy dwoma wstrzykriciami byta diisza, nk zalecono,

. jesli wystapita nasilona reakcja w miejscu wstrzydeia,

. w przypadku wysipienia uogolnionej reakcji na lek.slievystapita ciczka reakcja, natey
starannie rozwgy¢, czy mana kontynuowé leczenie. W przypadku kontynuacji leczenia,
naley zmniejszy¢ dawke do 1/10 ostatniej dawki i zeksza jg stopniowo.

Leczenie wecej, niz jednego uczulenia

Pacjenci uczuleni na jad pszczoty i jad osy powlydileczeni najpierw jednym lekiem
(zawierapcym jad osy lub jad pszczoty). Gdy ggnie s¢ dawke podtrzymugca, mazna rozpocaé
leczenie drugim lekiem. Dawki podtrzymag leku, obu jadow, natg podawé z zachowaniem
przerwy 2-3 dni.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki lekuPharmalgenHymenoptera venoms

W przypadku wstrzykricia wickszej dawki leku Pharmalgen Hymenoptera venomgaliecana,
wzrasta ryzyko rozwoju reakcji alergicznej. Pacjpatvinien znajdowasie pod obserwagj

I w przypadku wystpienia reakcji naley wszczc¢ leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku PharmalgenHymenoptera venoms

J&ili pacjent przypuszczage pomingto wstrzyknicie, naley powiedzi€ o tym lekarzowi.

W przypadku zbyt dlugiej przerwy pogoizy dwoma wstrzykgciami, lekarz zmniejszy dawkaby
unikna¢ reakcji alergicznych.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku alewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nalezy zapyt& lekarza, jak pospi¢ w razie wysipienia alergicznego dziatania niegdanego.
Nalezy natychmiast skontaktowasic z lekarzem, jeeli rozwinie s¢ cigzkie dziatanie niepmdane.
Dziatania niepgadane mog by¢ odpowiedzi alergiczra na podanie alergenu, ktérym leczony jest
pacjent.

Objawy wczesnych dziateniepazadanych mog wystpi¢ w ciagu pierwszych 30 minut po
wstrzykniciu leku, ché mog rowniez pojawi sie reakcje opgnione do 24 godzin po wykonaniu
zastrzyku.

Wieksza¢ alergicznych dziakaniepazadanych ma tagodne lub umiarkowane nasilenie zarimé
leczone objawowo za pomplekow przeciwhistaminowych, §& zachodzi taka potrzeba.



Bardzo czste dziatlania niepgadane (wysepujace u wiecej niz u 1 na 10 oséb)

Bol glowy
Obrzk w miejscu podania

Czeste dziatania niep@adane (wysepujace u wiecej niz u 1 na 100, ale u mniej, iu 1 na 10
0sQ0b)

Zaczerwienienie oczu

Biegunka, wymioty, nudriei, niestrawnéc¢

Swedzenie i pokrzywka w miejscu podania

Uczucie dyskomfortu i zgtzenia

Swiszczcy oddech, kaszel i duszito

Pokrzywka, swdzenie i wysypka

Uczucie gogca (zaczerwienienie)

Niezbyt czste dziatania niepdadane (wysepujace u wiecej, niz u 1 na 1000, ale u mniej, #iu 1
na 100 osdéb)

Reakcje anafilaktyczne (jak olekztwarzy, ust lub gardta, trudéa w oddychaniu i pokrzywka)
Bol plecow

Rzadkie dziatania niepgadane (wyskpujace u wiecej, niz u 1 na 10 000, ale u mniej, hiu 1 na
1000 oséb)

Wstrzys anafilaktyczny. Ggstymi objawami sygnalizagymi ciezkg reakcg anafilaktyczi mogy by¢
uderzenia gaica, silnyswiagd wewrgtrznej strony dtoni, stop lub innychgzi ciata, pokrzywka i
trudndici z oddychaniem. Me st pojawic uczucie gagca, ogolny dyskomfort i pobudzenie.

Inne dzialania niepazadane, ktérych castosé wystepowania jest nieznana

Uczucie przyspieszonego lub nieregularnego biadieasieniebieskawe zabarwienie skory
Omdlenie (zawroty gtowy)

Obrzk powieki

Bol brzucha

Swiad, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, dreszeamier w miejscu iniekcji, bol w miejscu
iniekcji, uczucie obcego ciata

Zaczerwienienie skory

Obrzk i bl stawow

Zawroty gtowy, uczucie wirowania i uczucie klucidretwienia skory

Astma, uczucie zatkanego nosa lub katar, kichakigcz oskrzeli, podimienie gardta i uczucie
ucisku w gardle

Obrzk twarzy, ust i gardta (obgk naczynioruchowy)

Niskie cknienie ttnicze krwi i bladéé

Nalezy natychmiast skontaktowa sie z lekarzem, jezeli wystapi, ktorykolwiek z podanych
objawdw:

Nagte poczucie dyskomfortu z uderzeniemggar intensywnywiad i trudnagci z oddychaniem
Obrzk twarzy, ust i gardta

Trudnaci z potykaniem

Trudnaci z oddychaniem

Zaostrzenie giistniegcej astmy

Wysypka

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggidane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawal.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail:_ ndl@urpl.gov



Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Pharmalgen Hymenoptera venoms
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie nalery stosowa tego leku po uptywie terminu @aosci zamieszczonego na opakowaniu po
~Termin waznasci”. Termin wanosci oznacza ostatni dziggpodanego miesta.

Przechowywa w lodoéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraac.
Przechowywa fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony pdswiattem.

Okres wanasci po rekonstytucji i rozcigczeniu rozciéczalnikiem z albumigp
100 mikrograméw/ml — 6 miesty.

0,1 mikrograma/ml — 1 tydzie

| mikrogram/ml — 1 tydzig

10 mikrograméw/ml — 2 tygodnie

Po rozciéczeniu do stzenia pontej 0,1 mikrograma/ml — natg wykorzyst& tego samego dnia.
Po rekonstytucji i rozcigczeniu leku Pharmalgéttymenoptera venoms nalewpisa nowg dat
waznosci. Data wanosci po rekonstytucji i rozcigczeniu nie mee przekroczy daty
liofilizowanego Pharmalgeidymenoptera venoms i nie m®przekroczy daty wanosci
rozcienczalnika z albumian

Do rekonstytucji i rozcigczania tego leku powinnogsuzywac tylko rozcieiczalnika z albumin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Pharmalgen Hymenoptera venoms
Substangj czynry leku g

Wyciagi alergenowe jadu owadow btonkoskrzydtych:
801 jad pszczoty

802 jad osy

Jedna fiolka z proszkiem zawiera 120 mikrogramowiggow alergenowych jadu owadoéw
btonkoskrzydtych.

Pozostate sktadniki to: proszek: mannitol i albuaindzka. Rozcigczalnik: albumina ludzka, fenol
I sodu chlorek, kwas solny (do ustalenia pH), wddavstrzykiwa.

Jak wyglada lek Pharmalgen Hymenoptera venoms
Fiolki ze szkta typu | z korkiem z gumy chlorobuwlej i aluminiowym wieczkiem.

Pharmalgeilymenoptera venoms (osy lub pszczotly) dostarczesiywy opakowaniach zawiegaych
4 fiolki z proszkiem po 120 mikrograméw + 4 fiolkirozcieiczalnikiem z albumigpo 5 ml.

Zestaw do rozcigczania:
10 fiolek po 5 ml rozcigczalnika z albumigq




Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

DK-2970 Hgrsholm, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone vdgiznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed podaniem produkt najepodda rekonstytucji w rozcigczalniku z albumig, zgodnie z
instrukcp pontej.

Rozpuszczenie proszku:
1. Nalezy pobr& 1,2 ml rozciéczalnika z albumipdo jednorazowej strzykawki.
2. Nalezy wstrzykmy¢ ostranie 1,2 ml rozciaczalnika z albumig do fiolki z liofilizowanym
jadem.
3. Przed wygciem igty wychga s¢ 1,2 ml powietrza, aby usaé nadcénienie.
4. Fiolke nalezy ostraznie obréct 10-20 razy, a nagbnie sprawdd, czy proszek ulegt
rekonstytucji.

Po rekonstytucji, roztwér zawiera 100 mikrograméwjawlu owadow btonkoskrzydtych . Na
etykiecie fiolki naley odnotowa dat rozpuszczenia oraz termin przydaitio

Rozcieiczanie seryjne

Nalezy wykona mniejsze stzenia poprzez rozchezenie roztworu. Do rozaiezenia nalgy uzy¢
rozcienczalnika z albumig Aby nie pomylé stezen, nalezy je uprzednio opigana etykietach fiolek
[minimum informacji: alergen, étenie, data wykonania rozéiezenia i data przydatsa (patrz
punkt 5)].

Rozcieczenia seryjne:
1. 10 mikrograméw/ml (1:10): 0,55 ml roztworu o gteniu 100 mikrogramow/ml jadu + 5 ml
rozcienczalnika z albumisn
2. 1 mikrogram/ml (1:100): 0,55 ml roztworu o gteniu 10 mikrograméw/ml jadu + 5 ml
rozcierczalnika z albumig
3. 0,1 mikrograma/ml (1:1000):0,55 ml roztworu o gfeniu 1 mikrogram/ml jadu + 5 ml
rozcienczalnika z albumin

W analogiczny sposéb moa wykong kolejne rozciéczenie (patrz rycina pate)).

0,55 ml 0.55 ml 0.55 ml
) 7 N N

7N 78 PN

100 pg/ml

1:10 1:100 1:1000 7
10 pg/ml 1g/ml 0.1 ug/ml



UWAGA: nie naley uzywat tej samej jatowej strzykawki do przenoszenia raztwo ré&nych
stezeniach. Do kadego stzenia naley uzy¢ nowej jatowej strzykawki jednorazowej. Aby nie
pomyli¢ skzen, nalezry je uprzednio opisana etykietach fiolek [minimum informacji: alergen,
stezenie, data wykonania rozéiezenia i data wanosci (patrz punkt 5)].



