Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Novo-Helisen Depot
Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych

Zawiesina do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

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

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

Spis tresci ulotki:

ourwnE

1.

Co to jest lek Novo-Helisen Depot i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novo-Helisen Depot
Jak stosowa¢ lek Novo-Helisen Depot

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Novo-Helisen Depot

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Novo-Helisen Depot i w jakim celu si¢ 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 wywolujgcego reakcje alergiczng u pacjenta do osiagnigcia indywidualnej dawki maksymalnej, ktora
jest nastepnie podawana jako dawka podtrzymujaca. Leczenie to ma na celu ztagodzenie objawow Klinicznych
zaleznych od danego alergenu / alergenéw i zmniejszenie zuzycia lekow objawowych.

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

Novo-Helisen Depot jest stosowany u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 5 lat.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novo-Helisen Depot

Kiedy nie stosowa¢ leku Novo-Helisen Depot

Jesli u pacjenta wystgpuje nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych

wymienionych w punkcie 6;

Jesli u pacjenta wystepuje niekontrolowana astma, tj. FEV1 jest ponizej 70% warto$ci naleznej mimo

odpowiedniej farmakoterapii;

Jesli u pacjenta wystepuja trwate zmiany w ptucach, np. rozdecie ptuc (rozedma), poszerzenie oskrzeli

(rozstrzenie);

Jesli u pacjenta wystgpuja choroby zapalne lub goraczkowe, cigzkie ostre lub przewlekte schorzenia

(np. choroby nowotworowe, czynna gruzlica).

Jesli u pacjenta stwierdzono istotng klinicznie niewydolnos$¢ uktadu sercowo-naczyniowego. W razie

wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej po wstrzyknieciu leku Novo-Helisen Depot jako lek ratunkowy

jest stosowana adrenalina. U pacjentéw z chorobami serca wystgpuje zwigkszone ryzyko dziatan

niepozadanych po podaniu adrenaliny;

Jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia uktadu immunologicznego (ci¢zkie ogélnoustrojowe choroby
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autoimmunologiczne, immunopatie indukowane przez kompleksy immunologiczne, niedobory
odpornosci lub stwardnienie rozsiane itd.);

e Jesli u pacjenta wystapity w przesztosci cigzkie reakcje ogdlnoustrojowe zwigzane ze swoista
immunoterapia alergenows;

e  Jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia psychiczne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ten produkt leczniczy do podskornej immunoterapii alergenowej powinien by¢ podawany wylacznie przez
lekarzy, pielegniarki i personel medyczny posiadajacy przeszkolenie lub doswiadczenie w leczeniu alergii.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Novo-Helisen Depot nalezy omoéwic¢ z lekarzem, jesli:

e Pacjent jest leczony inhibitorami konwertazy z powodu wysokiego ci$nienia krwi,

e Pacjent jest leczony beta-blokerami (lekami stosowanymi do leczenia wysokiego ci$nienia krwi lub
choroby serca badz w postaci kropli do leczenia jaskry);

Pacjentka jest w ciazy;

Jesli wystepuja ostre objawy chorobowe (np. objawy alergiczne lub przeziebienie);

Jesli u pacjenta wystepuja objawy astmy oskrzelowe;;

Jesli pacjent otrzymat szczepienie lub jest ono zaplanowane.

Pacjent powinien poinformowac lekarza o wszelkich zmianach stanu zdrowia, np. chorobach infekcyjnych
lub ciazy, i przedyskutowac¢ z nim dalsze postgpowanie. W razie wskazan przed wstrzyknigciem moze by¢
wykonane badanie czynnosci pluc (np. pomiar szczytowego przeptywu wydechowego), jesli pacjent choruje
na astm¢ oskrzelows.

Nalezy poinformowac lekarza czy poprzednia iniekcja byta dobrze tolerowana.

Przed kazdym wstrzyknieciem lekarz okresli indywidualng dawke na podstawie tolerancji ostatnio podanej
dawki i zebranego wywiadu.

W razie wystgpienia cigzkich alergicznych reakcji niepozadanych po iniekcji Iub w jej trakcie, lekarz moze
zastosowac adrenaling jako lek ratunkowy. Nalezy wczesniej wyjasnic, czy leczenie adrenaling jest
U pacjenta mozliwe.

W dniu podania wstrzykniecia nalezy unika¢ forsownych zaje¢, np. uprawiania sportu lub cigzkiej pracy
fizycznej. Nalezy tez unika¢ spozywania alkoholu, wizyt w saunie i brania goracego prysznica.

W przypadku planowanego szczepienia przeciwko patogenom, nalezy zachowaé odstep co najmniej

1 tygodnia pomiedzy ostatnim wstrzyknigciem tego leku a terminem szczepienia. Leczenie tym lekiem jest
kontynuowane 2 tygodnie po szczepieniu ostatnig podang dawkg. Szczepienia, ktore sg natychmiastowo
konieczne (np. przeciw tezcowi po skaleczeniach) moga by¢ podane w dowolnym czasie.

Dzieci i mlodziez
Leczenie lekiem Novo-Helisen Depot generalnie nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Lek Novo-Helisen Depot a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac/stosowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lekowych.

Nalezy pami¢ta¢ o ponizszych wskazoéwkach i omowic je z lekarzem:

o Beta-blokery (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub chordb serca, a takze jako
krople do oczu w leczeniu jaskry) mogg by¢ przyjmowane jednoczesnie z lekiem Novo-Helisen Depot
tylko po konsultacji z lekarzem.

o Inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi) moga by¢ przyjmowane
jednoczesnie z lekiem Novo-Helisen Depot tylko po konsultacji z lekarzem.

o Jednoczesne leczenie lekami stosowanymi w leczeniu alergii (np. lekami przeciwhistaminowymi,
kortykosteroidami, stabilizatorami komoérek tucznych) lub lekami, ktore czgsciowo dziataja podobnie
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do lekéw przeciwalergicznych (np. niektore leki uspokajajgce, przeciw nudnosciom i wymiotom, leki
zobojetniajace kwas) moze wplywac na leczenie lekiem Novo-Helisen Depot. Moze by¢ wtedy
mozliwe tolerowanie wickszej dawki tego leku. W przypadku ich odstawienia, moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Novo-Helisen Depot.

Podczas leczenia lekiem Novo-Helisen Depot nalezy w miar¢ mozliwo$ci unika¢ kontaktu z alergenami
wywotujacymi alergi¢: grzybami plesniowymi, zwlaszcza w dniu podania leku. Nalezy rowniez unikaé
innych czynnikow, ktére moga wywotac reakcje alergiczne.

Lek Novo-Helisen Depot z jedzeniem, piciem i alkoholem
W dniu wstrzyknigcia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna si¢ poradzi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma wystarczajacych do§wiadczen ze stosowaniem wyciagdéw alergenowych grzybow plesniowych u
kobiet w cigzy.

Z tego wzgledu nie zaleca si¢ prowadzenia odczulania podczas cigzy.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych matek karmiacych piersia. Chociaz jest mato prawdopodobne,
aby niemowl¢ karmione piersig bylo narazone na ryzyko, lekarz bedzie musiat rozwazy¢ korzysci i ryzyko
podczas karmienia piersia.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych wptywu leku Novo-Helisen Depot na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Novo-Helisen Depot wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, poniewaz moga wystapic¢ zawroty gtowy. Nalezy zwraca¢ na to uwage podczas prowadzenia
pojazdu, korzystania z maszyn lub pracy bez bezpiecznego podparcia.

Novo-Helisen Depot zawiera sod
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1,0 mL maksymalnej dawki (stezenie 3), to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Novo-Helisen Depot

Zalecana dawka

Lekarz, ktory jest przeszkolony lub doswiadczony w leczeniu alergii, okresli najbardziej odpowiedni dla
pacjenta schemat leczenia oraz powie, w jakich odstepach czasu pacjent bedzie otrzymywac zastrzyki.
Lekarz okresli rowniez odpowiednig dawke. Indywidualna dawka zalezy m.in. od tego, jak dobrze pacjent
tolerowat zastrzyk.

Maksymalna dawka wynosi 1,0 mL stezenia 3. Indywidualna dawka maksymalna moze by¢ mniejsza.
Leczenie sktada sie z 2 roznych faz: leczenia poczatkowego i leczenia podtrzymujacego.

Leczenie poczatkowe (zwieckszanie dawki)

W przypadku sezonowych alergenéw grzybow plesniowych nalezy rozpoczynac leczenie poza sezonem.

W przypadku catorocznych alergenow grzybow plesniowych leczenie nalezy rozpoczyna¢ w miarg
mozliwosci w okresie wolnym od dolegliwosci.

Lekarz moze wybrac jeden z 2 r6znych schematéw dawkowania:
o standardowy schemat zwigkszania dawki (14 iniekcji),
o schemat zwickszania dawki dla wysoce wrazliwych pacjentow (23 iniekcje).

Podczas leczenia poczatkowego lekarz okre§li maksymalng dawke, ktorg pacjent toleruje, regularnie
zwigkszajac dawke az do maksymalnej zalecanej dawki leku.
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Zastrzyki beda podawane w regularnych odstgpach od 7 do 14 dni, az do osiggni¢cia maksymalnej dawki
indywidualnej lub maksymalnej zalecanej dawki leku.

W przypadku przekroczenia odstgpu migdzy dwoma wstrzyknigciami lekarz moze nie by¢ w stanie
zwigkszy¢ dawki zgodnie z planem. Dlatego wazne jest, aby zawsze przestrzega¢ termindéw wstrzyknie¢ i nie
przerywac leczenia poczatkowego.

Leczenie podtrzymujace

Po ustaleniu przez lekarza maksymalnej dawki indywidualnej podczas leczenia poczatkowego lub po
osiagnieciu maksymalnej zalecanej dawki leku rozpoczyna si¢ leczenie podtrzymujace. W przypadku
alergenow niesezonowych po osiaggnieciu maksymalnej dawki odstgpy czasowe miedzy dwoma
wstrzyknigciami sg stopniowo zwigkszane, tak aby ostatecznie zastrzyki byty podawane w odstepach od 4 do
6 tygodni. Jesli zamierzony odstep 6 tygodni zostanie przekroczony, lekarz musi zmniejszy¢ kolejng dawke.
Nastegpnie dawka jest ponownie zwigkszana w krotszych odstepach czasu.

Wazne jest rowniez, aby zawsze przestrzega¢ termindw wstrzyknie¢ i nie przerywac leczenia
podtrzymujacego.

Podczas rozpoczynania opakowania z nowej serii leku Novo-Helisen Depot, lekarz zmniejszy dawke.
Nastegpnie dawka zostanie ponownie zwickszona w odstgpach od 7 do 14 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Swoista immunoterapia alergenowa (odczulanie) nie jest zwykle wykonywana u dzieci w wieku ponizej 5
lat, poniewaz w tej grupie wiekowej istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia problemoéw z
akceptacja i wspolpraca niz u dorostych.

U dzieci i mlodziezy stosuje si¢ ten sam schemat leczenia poczatkowego i podtrzymujacego, jak u 0s6b
dorostych.

Sposéb podawania

Lek Novo-Helisen Depot jest wstrzykiwany pod skore przez lekarza. Wstrzyknigcie wykonuje si¢

W zewngtrzng cze$¢ ramienia, okoto szerokosci dioni (pacjenta) powyzej tokcia. Dawki 0,5-1 mL mogg by¢
podzielone i podawane w obydwa ramiona w celu uzyskania lepszej tolerancji. Lekarz dobrze wstrzasnie
lekiem przed uzyciem.

Pacjent musi pozostawac pod nadzorem lekarza przez co najmniej 30 minut po wstrzyknieciu. Lekarz zapyta
pacjenta o jego stan ogolny. Okres obserwacji moze by¢ indywidualnie przedtuzony. W przypadku
wystgpienia objawdw niepozadanych, rowniez po okresie obserwacji, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Lekarz moze zastosowaé dwa rozne preparaty do odczulania. Jesli oba preparaty majg by¢ wstrzyknigte tego
samego dnia, nalezy zachowa¢ co najmniej 30-minutowy odstep migdzy wstrzyknieciami. Zaleca si¢ jednak,
aby zastrzyki byty podawane w odstepie od 2 do 3 dni. Za kazdym razem preparaty wstrzykuje si¢
oddzielnie w prawe i lewe ramig.

Czas trwania leczenia
Zalecany czas trwania leczenia wynosi na ogot 3 lata.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Novo-Helisen Depot

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do reakcji alergicznych, a nawet wstrzasu alergicznego
(anafilaktycznego). W takim przypadku lekarz podejmie niezbedne $rodki zaradcze. Typowe objawy mozna
znalez¢ w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”.

Pominiecie zastosowania leku Novo-Helisen Depot

Nalezy zawsze przychodzi¢ na wyznaczone terminy wizyt, aby sukces leczenia nie byt zagrozony. Jesli
pacjent zapomni o umoéwionym terminie, harmonogram leczenia moze ulec zmianie. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, ktory wyjasni, jak nalezy postepowac.

Przerwanie stosowania leku Novo-Helisen Depot
Nalezy to wczesniej omowic z lekarzem. W przypadku wczesniejszego przerwania leczenia, efekt
terapeutyczny moze by¢ ostabiony.
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W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Po wstrzyknigciu tego leku, pacjent bedzie monitorowany przez co najmniej 30 minut.

Lekarz zapyta pacjenta o jego stan ogdlny. Nalezy pamietac, ze dziatania niepozadane moga wystapi¢ rowniez
po tym okresie obserwacji. W przypadku wystapienia objawow niepozadanych nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Istotne dzialania niepozadane i $rodki zaradcze
Jesli podczas wstrzyknigcia wystapia objawy nietolerancji, lekarz natychmiast przerwie wstrzykniecie.

Moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zaczerwienienie, swedzenie, obrzek), a takze reakcje
dotyczace catego ciata (np. dusznosé¢, swedzenie catego ciala, zaczerwienienie catego ciata).

Moga wystapic¢ cigzkie reakcje alergiczne az do wstrzasu anafilaktycznego. Reakcje anafilaktyczne, w tym
wstrzas anafilaktyczny, moga wystapi¢ w ciagu kilku sekund do kilku minut po wstrzyknieciu. Typowe
objawy ostrzegawcze to swedzenie i uczucie gorgca na i pod jezykiem oraz w gardle, duszno$¢, swedzenie
lub pieczenie dtoni i (lub) podeszw stop, pokrzywka na catym ciele, Swiad, spadek cisnienia krwi, zawroty
glowy, zte samopoczucie. Nalezy natychmiast poinformowaé personel medyczny, jesli pacjent zauwazy te
objawy.

Lekarz musi mie¢ dostgpny zestaw przeciwwstrzagsowy do natychmiastowego uzycia, gdy pacjent jest leczony
tym lekiem. Jesli wystapi wstrzas alergiczny (anafilaktyczny), pacjent musi by¢ pod obserwacja medyczna
przez 24 godziny.

Dane po wprowadzeniu do obrotu

Ponizsza lista zawiera przeglad dziatan niepozadanych po podaniu leku Novo-Helisen Depot zawierajacego
wyciag alergenowy grzybow plesniowych, zgloszonych spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu. Ze
wzgledu na matg liczbe zgloszen, czestos¢ dziatan niepozadanych nie moze by¢ oszacowana na podstawie
dostepnych danych.

W miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, obrzgk, reakcja w miejscu podania, opuchnigcie, pokrzywka,
uczucie ciepta

Inne dziatania niepozadane: reakcja anafilaktyczna, zawroty glowy, niepokoj, przyspieszone bicie serca
(tachykardia), niebieski odcien skory i ust (sinica), zaczerwienienie, zmniejszone ci$nienie krwi, dyskomfort
w klatce piersiowej, dreszcze, zte samopoczucie, uczucie zimna, zwigkszona temperatura ciata, nastroj
depresyjny, zapalenie blony §luzowej nosa, alergiczne zapalenie spojowek, swedzenie oka, astma, kaszel,
dusznos¢, kichanie, utrudnione potykanie, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wymioty, utrata tkanki
thuszczowej pod skora (lipoatrofia), obrzek naczynioruchowy, obrzgk twarzy, zaczerwienienie, swedzenie,
wysypka, reakcja skorna, pokrzywka, bél stawdw, ostabienie mieéni, zapalenie stawdw kregostupa
(spondyloartropatia), opuchniecie rak i (lub) nég (obrzeki obwodowe)

Dzieci i mlodziez
Profil bezpieczenstwa u dzieci i mlodziezy jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.
W tych grupach wiekowych nie nalezy si¢ spodziewa¢ innych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan 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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,



tel.: 22 49-21-301,
faks: 22 49 21-309.
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Novo-Helisen Depot

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

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac!

Okres przechowywania po otwarciu fiolki wynosi 12 miesi¢cy. Lek nie moze by¢ jednak stosowany po
uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i fiolce.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sie straty.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Novo-Helisen Depot

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

Sktad leku jest dobierany indywidualnie w zaleznos$ci od spektrum uczulenia pacjenta oraz zgodnie

z zalaczonag lista. Nazwy poszczegdlnych alergenow i ich udziat procentowy sa podane na opakowaniu.

Standaryzacja jest prowadzona w PNU (jednostkach azotu biatkowego).

Stezenie 1 zawiera 5 PNU/mL
Stezenie 2 zawiera 50 PNU/mL
Stezenie 3 zawiera 500 PNU/mL

Pozostale skladniki leku to: wodorotlenek glinu, chlorek sodu, sodu wodoroweglan, fenol, woda do
wstrzykiwan

Jak wyglada lek Novo-Helisen Depot i co zawiera opakowanie

Lek jest zawiesing i po wstrzasnieciu wykazuje wyrazne zmetnienie.
W zalezno$ci od materialu wyjsciowego i stezenia zawiesiny sg réznorodnie i niekiedy intensywnie
zabarwione.

Wielkos$ci opakowan:

e Opakowanie zawierajace 1 fiolke po 4,5 mL ste¢zenia 1, 1 fiolke po 4,5 mL st¢zenia 2, 1 fiolke po 4,5 mL
stezenia 3,

e Opakowanie zawierajace 1 fiolkg po 4,5 mL st¢zenia 3,

o Opakowanie zawierajace 2 fiolki po 4,5 mL stezenia 3,

o Opakowanie zawierajgce 1 fiolke po 9,5 mL stezenia 3.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Allergopharma GmbH & Co. KG
Hermann-Koerner-Str. 52-54

21465 Reinbek

Niemcy

Tel. +49 40/ 72765-0

Faks +49 40/ 7227713

e-mail: info@allergopharma.com

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Tel. 22 350 66 69
Faks 22 350 77 03

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta! Nie przekraczaé indywidualnej

najwiekszej dawki!

SCHEMAT DAWKOWANIA

103 1] o | RS SERPUTPRRIN

Numer serii

Leczenie poczatkowe:

Stezenie Wysoka Standardowa [Dawka Data Czas Czas Uwagi
wrazliwo$¢  [dawkaw mL  |indywidualna wstrzyknigcia  [zakonczenia
dawka w mL w mL obserwacji

1 0,05

etykieta 0,1 0,1

zielona 0,2 0,2
0,4 0,4
0,6
0,8 0,8

2 0,05

etykieta 0,1 0,1

poma- 0,2 0,2

ranczowa
0,4 0,4
0,6
0,8 0,8

. _______________________________________________________|

3 0,05

etykieta 0,1 0,1

czerwona [0,2 0,2
0,3
0,4 0,4
0,5
0,6 0,6
0,7
0,8 0,8
0,9
1,0 1,0




Leczenie podtrzymujace:

czerwona

Stezenie Wysoka Standardowa [Data Czas Czas Uwagi
wrazliwo$¢  [dawka w mL wstrzyknigcia [zakonczenia
dawka w mL obserwacji
3
etykieta




Wykaz wyciagéw alergenowych, ktére moga wchodzi¢ w sktad produktu Novo-Helisen Depot
Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych:

400 Alternaria tenuis

401 Aspergillus fumigatus
402 Botrytis cinerea

405 Cladosporium herbarum
406 Curvularia lunata

407 Fusarium moniliforme
408 Helminthosporium halodes
410 Mucor mucedo

412 Penicillium notatum
413 Pullularia pullulans

414 Rhizopus nigricans

416 Serpula lacrymans
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medyczneqo:

Ten produkt leczniczy do podskornej immunoterapii alergenowej moze by¢ podawany wylacznie przez
lekarzy, pielggniarki i pracownikow ochrony zdrowia przeszkolonych lub do§wiadczonych w leczeniu alergii.
W przypadku wystapienia cigzkich reakcji miejscowych lub ogélnoustrojowych badz anafilaksji w trakcie
leczenia produktem Novo-Helisen Depot, lekarz prowadzacy musi dysponowac zestawem
przeciwwstrzasowym. W przypadku wstrzasu anafilaktycznego pacjenci muszg by¢ monitorowani przez
lekarza przez 24 godziny. Nalezy wzig¢ pod uwagge krajowe i miedzynarodowe wytyczne dotyczace leczenia
anafilaksji.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystapienia dziatan niepozadanych podczas wstrzyknigcia, nalezy niezwlocznie przerwac
podawanie produktu.

Produkty do immunoterapii alergenowej (odczulania) powinny by¢ przepisywane i stosowane wytgcznie
przez lekarzy, pielegniarki i personel medyczny posiadajgcy przeszkolenie lub doswiadczenie w leczeniu
alergii.

W dniu iniekcji pacjent nie moze mie¢ ostrych objawdw chorobowych (takich jak objawy alergiczne, np.
alergicznego niezytu nosa, alergicznego zapalenia spojowek, przezigbienia), a w szczegdlnosci dolegliwosci
astmatycznych.

Przed kazda iniekcja nalezy zacheci¢ pacjentow by informowali lekarza o wszelkich zmianach stanu
zdrowia, takich jak choroby infekcyjne lub cigza oraz czy ostatnio podana dawka byta dobrze tolerowana.

W przypadku astmatykow nalezy w razie potrzeby oceni¢ czynno$¢ pluc (np. przez pomiar szczytowego
przeptywu wydechowego).

Dawke dla kazdego wstrzyknigcia nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie wczesniejszej tolerancji i
aktualnej historii medycznej.

Szczegolna ostroznos¢ jest zalecana

e U pacjentdw leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny (patrz rowniez punkt 4.5 ChPL),

e U pacjentoéw leczonych beta-blokerami (miejscowymi, systemowymi, patrz rowniez punkt 4.5 ChPL),
e  wcigzy (patrz punkt 4.6 ChPL).

W zwiazku z tym, ze do leczenia cigzkich reakcji alergicznych zalecana jest adrenalina, konieczne jest
uwzglednienie przeciwwskazan do stosowania adrenaliny.

W dniu iniekcji nalezy unika¢ forsownych zaje¢ (wysitku fizycznego, spozywania alkoholu, sauny,
gorgcego prysznica itd.), poniewaz mogg one nasili¢ reakcje alergiczne.

W przypadku potrzeby planowego podania szczepienia nalezy zachowa¢ co najmniej tygodniowy odstep
pomiedzy ostatnim wstrzyknigciem wyciggu alergenowego a terminem szczepienia. Szczepienie nalezy wigc
przeprowadza¢ podczas leczenia podtrzymujgcego. Szczepienie ze wskazan zyciowych (np. przeciwko
tezcowi po skaleczeniu) mozna poda¢ niezaleznie od fazy immunoterapii alergenowej. Odczulanie
kontynuuje si¢ 2 tygodnie po szczepieniu ostatnio podang dawka.

Produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) w 1 mL maksymalnej dawki (stezenie 3), jest wigc
,»wolny od sodu”.

Identyfikowalnos$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazw¢ 1 numer serii podawanego produktu.

Sposéb podawania
Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknigcia donaczyniowego (aspirowac!).

Iniekcje podskorng nalezy wykonac po stronie prostownikdw ramienia, mniej wigcej o szeroko$¢ dtoni
(pacjenta) ponad tokciem.
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Po kazdej iniekcji pacjent musi by¢ obserwowany przez co najmniej 30 minut, po czym jego stan
powinien by¢ oceniony przez lekarza. W indywidualnych przypadkach mozna wydtuzy¢ czas obserwacji.
Dziatania niepozadane moga wystapi¢ takze po okresie obserwacji.

Nalezy poinstruowac¢ pacjenta, by niezwtocznie skontaktowat si¢ z lekarzem prowadzacym terapig lub z jego
personelem medycznym w razie objawow niepozadanych, nawet po okresie obserwacji.

Dawki 0,5-1 mL moga by¢ podzielone i podawane w obydwa ramiona w celu uzyskania lepszej tolerancji.

W przypadku prowadzenia w jednym dniu terapii rownoleglej dwoma produktami do immunoterapii
alergenowej nalezy zachowa¢ co najmniej 30-minutowy odstep pomiedzy iniekcjami. Drugg iniekcje
mozna wykona¢ dopiero po stwierdzeniu, ze pierwsza iniekcja nie wywolata reakcji niepozadanej. Terapie
réwnolegla nalezy prowadzi¢ wylacznie wedtug standardowego schematu zwiekszania dawki (Tabela 1)
lub schematu zwigekszania dawki dla pacjentow wysoce wrazliwych (Tabela 2). W celu uniknigcia
skutku kumulacji zaleca si¢ zachowanie 2-3-dniowego odstgpu pomigdzy dwoma iniekcjami. Ponadto
zaleca si¢ podanie kazdego wyciagu alergenowego w oddzielne ramig.

Wynik leczenia zalezy m.in. od osiggni¢cia indywidualnej dawki maksymalnej, ktéra nie moze by¢
przekroczona (patrz dawkowanie).

Podczas kontynuacji leczenia z nowego opakowania 0 nowym numerze serii pierwsza dawka nie moze
przekracza¢ 20% ostatnio podanej dawki. Nastgpnie mozna ponownie zwigkszy¢ dawke do indywidualne;j
dawki maksymalnej w odstgpach od 7 do 14 dni wedlug odpowiedniego schematu leczenia poczatkowego.

Jesli sktad alergenéw zostanie zmieniony, nalezy ponownie rozpocza¢ terapi¢ od najnizszego stezenia.
Dotyczy to takze przypadku wczesniejszego prowadzenia immunoterapii swoistej za pomocg innego
produktu (takze doustnego lub podjezykowego).

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem — patrz punkt 6.6 ChPL.
Zalecany czas trwania leczenia wynosi na ogot 3 lata.
Dawkowanie

Dawkowanie musi by¢ dobrane indywidualnie; zalecenia dawkowania podane w schematach dawkowania
mogg stuzy¢ jedynie jako wytyczne. Dawkowanie musi by¢ dostosowane do indywidualnego przebiegu
terapii. Indywidualny stopien wrazliwosci pacjenta jest okreslany w oparciu 0 wnikliwy wywiad i
diagnostyke (wynik reakcji testowej).

Nalezy pamigta¢ o konieczno$ci regularnego zwigekszania dawki. Dawk¢ mozna zwigkszy¢ tylko w
przypadku dobrej tolerancji ostatnio podanej dawki. W przeciwnym razie nalezy utrzymac lub zmniejszy¢
ostatnio stosowang dawke.

W przypadku wystgpienia reakcji miejscowej lub uogolnionej po podaniu produktu leczniczego proponuje

si¢ postepowanie wedlug nastgpujacych schematow:

— Nasilona reakcja miejscowa: powtorzy¢ ostatnig dobrze tolerowana dawke lub zredukowacé ostatnia
dawke o 1 stopien.

— Lagodna reakcja uogélniona: zmniejszy¢ ostatnig dawke o jeden stopien.

— Umiarkowana reakcja uogdlniona: zmniejszy¢ ostatniag dawke o 2 stopnie lub w razie potrzeby
ponownie rozpoczaé leczenie stezeniem 1 wedtug standardowego schematu zwigkszania dawki (patrz
Tabela 1) lub wedlug schematu zwigkszania dawki dla pacjentow wysoce wrazliwych (patrz Tabela 2).

—  Ciezka reakcja uogélniona: ponownie rozpocza¢ leczenie stezeniem 1 wedtug standardowego
schematu zwigkszania dawki (patrz Tabela 1) lub wedlug schematu zwigkszania dawki dla pacjentow
wysoce wrazliwych (patrz Tabela 2).

Decyzja o kontynuowaniu leczenia musi by¢ podjeta na podstawie przebiegu i cigzkosci reakcji
alergicznych!

Terapia lekiem Novo-Helisen Depot obejmuje dwa etapy: leczenie poczatkowe oraz leczenie podtrzymujace.
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Leczenie poczatkowe (zwi¢kszanie dawki)

W przypadku sezonowych alergenow grzybow plesniowych leczenie rozpoczyna si¢ poza sezonem.

W przypadku catorocznych alergenow grzyboéw plesniowych) leczenie rozpoczyna si¢ w okresie 0 mozliwie
najmniejszym nasileniu objawow.

Leczenie poczatkowe mozna prowadzi¢ wedhug jednego z dwéch schematdéw zwiekszania dawki:
. standardowy schemat zwigckszania dawki (14 iniekcji) (Tabela 1),
. schemat zwigkszania dawki dla wysoce wrazliwych pacjentéw (23 iniekcje) (Tabela 2).

Tabela 1 Standardowy schemat zwiekszania dawki

.. Dawka
Stezenie mL
1 0,1
Zielona 0,2
etykieta 0,4
0,8
0,1
2 0.2
Pomara!lczowa 0.4
etykieta 08
0,1
3 0,2
Czerwona 0,4
etykieta 0,6
0,8
1,0

Tabela 2 Schemat zwiekszania dawki dla wysoce wrazliwych pacjentow
Dawka
mL

0,05
1 0,1
Zielona 0,2
etykieta 0,4
0,6
0,8
0,05
0,1
0,2
0,4
0,6
0,8
0,05
0,1
0,2
0,3
0,4
0,5
0,6
0,7
0,8
0,9

Stezenie

2
Pomaranczowa
etykieta

3
Czerwona
etykieta
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Dawka
mL

1,0

Stezenie

Zwickszanie dawki, szczegblnie u wysoce wrazliwych pacjentow, musi by¢ dokonywane stopniowo az do
osiggniecia indywidualnej granicy tolerancji. Stanowi ona indywidualng dawke maksymalng, ktorej nie
wolno przekracza¢. Dawka maksymalna wynosi 1,0 mL stezenia 3. Indywidualna dawka maksymalna dla
danego pacjenta moze by¢ mniejsza.

W trakcie zwiekszania dawki iniekcje sg podawane w odstepach od 7 do 14 dni. W razie wydtuzenia
zaleconego odstepu pomigdzy dawkami leczenie nalezy kontynuowa¢ wedtug nastepujacego schematu
(Tabela 3).

Tabela 3 Modyfikacja dawki w przypadku wydluzenia odstepu pomiedzy dawkami podczas leczenia

poczatkowego
Odstep od ostatniej iniekcji Modyfikacja dawki
>2 tygodni Redukcja o jedng dawke w stosowanym schemacie
dawkowania
>4 tygodni Rozpocza¢ leczenie poczatkowe od najnizszej dawki z
odpowiedniego schematu dawkowania

Leczenie podtrzymujace

Leczenie podtrzymujace mozna prowadzi¢ w sposéb ciagly (caloroczny).

Pierwsza dawke leczenia podtrzymujacego podaje si¢ 14 dni po osiggnig¢ciu indywidualnej dawki
maksymalnej (zwykle 1,0 mL stezenia 3) podczas leczenia poczatkowego, nastepnie odstep pomiedzy
iniekcjami wydtuza si¢ stopniowo do 4 do 6 tygodni.

Jesli odstep pomigdzy dawkami podtrzymujacymi zostanie wydluzony, leczenie nalezy kontynuowaé wedtug
nastepujgcego schematu (Tabela 4):

Tabela 4 Modyfikacja dawki w razie wydluzenia odstepu podczas leczenia podtrzymujacego
Odstep od ostatniej iniekcji Modyfikacja dawki

>6 do 8 tygodni Redukcja o 1 dawke wedtug odpowiedniego schematu
dawkowania

Nastepnie stopniowe zwigkszanie do indywidualne;j
dawki maksymalnej wedlug schematu w odstepie 7 - 14
dni.

>8 tygodni 5 % ostatnio tolerowanej dawki

Nastepnie stopniowe zwigkszanie do indywidualnej
dawki maksymalnej wedlug schematu w odstepie 7 - 14
dni.

52 tygodnie Rozpocza¢ zwigkszanie dawki od najnizszej wedlug
odpowiedniego schematu dawkowania

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 5 lat nie sa zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunoterapii (odczulania) ze
wzgledu na wigksze niz u dorostych prawdopodobienstwo problemow ze wspolpracy i akceptacjg leczenia
w tej grupie wiekowej.

U dzieci w wieku powyzej 5 lat oraz u mtodziezy dane kliniczne sg ograniczone i niewystarczajace do
potwierdzenia skutecznos$ci i bezpieczenstwa, natomiast dane kliniczne o bezpieczenstwie nie wskazujg na
wigksze ryzyko niz u dorostych.

U dzieci i mtodziezy stosuje si¢ ten sam schemat leczenia poczatkowego i podtrzymujacego, jak u oséb
dorostych.
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Istotne informacje dla pacjenta dotyczace dawkowania znajduja si¢ w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ lek
Novo-Helisen Depot”.
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