sp.zn. sukls128496/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta

Pollinex Tree 300 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze

Pollinex Tree 800 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze

Pollinex Tree 2000 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze
Uvodni 1é¢ba

arboris pollen

Pollinex Tree 2000 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze
UdrzZovaci lécba

arboris pollen

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Pollinex Tree a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Pollinex Tree pouzivat
3. Jak se pfipravek Pollinex Tree pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Pollinex Tree uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Pollinex Tree a k ¢emu se pouZiva
Pollinex Tree je alergen, ktery obsahuje smés upravenych vytazki z pyla bfizy, olse a lisky.

Pollinex Tree je urcen k 1écbé sezénni alergické rymy (senné rymy - vyvolané pyly stromil) u dospélych,
u kterych neni 1écba 1€ky na alergii dostate¢né G¢inna a u nichz byla prokazana souvislost mezi
alergennim onemocnénim a specifickym alergenem. Pii senné rymé vyvolava velké mnozstvi pyla
kychani, ucpany nos, rymu a paleni/slzeni o¢i. Upravené vytazky z pylti obsazené v ptipravku Pollinex
Tree se pomalu uvoliuji, coz napomaha k vétsi toleranci pripravku. Pripravek je uréen

k hyposenzibilizaci (sniZeni precitlivélosti) u déti od 6 let a dospélych.

Lécba se musi zahjit pred zacatkem pylové sezony.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Pollinex Tree pouZivat

Nepouzivejte pripravek Pollinex Tree:

o jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)
o jestlize mate astma

e jestlize mate infekci ¢i zanét dychacich cest



jestlize mate tézké akutni nebo chronické ¢i zanétlivé onemocnéni

jestlize mate imunitni nedostatecnost nebo autoimunitni onemocnéni

jestlize mate aktivni tuberkulozu plic ¢i o¢i

jestlize mate tézké dusevni onemocnéni

jestlize uzivate 1éky zvané beta-blokatory (k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo v o¢nich kapkach k
1é¢be zeleného zakalu)

jestlize mate infekci ¢i vysokou horecku béhem 24 hodin pted injekei

jestlize mate problém s metabolismem (zpracovanim) tyrosinu

jestlize mate alergickou reakci

jestlize jste t€hotna nebo kojite

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Pollinex Tree se porad’te se svym lékatrem, jestlize:
e mate jakékoli srde¢ni onemocnéni.

Ptipravek Vam byl piedepsan a bude Vam podavan pod dohledem odborného I1ékate, ktery mé zkuSenosti
se zvladanim moznych zavaznych reakci na Pollinex Tree.

Po kazdé injekci bude proto nutné, abyste v ordinaci/nemocnici vyckal(a) 30 minut. Tato doba se mtize
prodlouzit, pokud jste zaznamenal(a) mirné piiznaky Ci projevy alergické reakce (mozné piiznaky viz bod
4). V takovém pripad¢ zlstanete pod dohledem az do upIného vymizeni téchto pfiznakd. Pokud budou
nezadouci ucinky intenzivni a budou pretrvavat, mize byt nutna hospitalizace.

Béhem 1é¢by piipravkem Pollinex Tree se musite snazit vyhybat alergentim, na které jste alergicky(a).
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pollinex Tree

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, zejména:

e imunosupresivech (1é¢ba tlumici imunitni systém, pouZziva se napft. k zabranéni odmitnuti $tépu po
transplantaci)

e antialergické 1écbé (napt. antihistaminika, kortikoidy, stabilizatory zirnych bunék)

e beta-blokatorech.

Pro 1é¢bu ptipravkem Pollinex Tree a podavani dalSich vakcin plati nésledujici pravidla:

e dalsi vakcina nesmi byt podana diive nez 2 tydny po posledni davce ptipravku Pollinex Tree

e |écba piipravkem Pollinex Tree nesmi byt zahajena diive nez 1 tyden po tuberkulinovém testu, 2 tydny
po podani inaktivované oc¢kovaci latky, 4 tydny po podani zivé o¢kovaci latky nebo 10 tydnti po podani
BCG ockovaci latky (ockovani proti tuberkuloze).

Piipravek Pollinex Tree s jidlem, pitim a alkoholem
Ihned po podani pripravku Pollinex Tree a tésné pied jeho podanim se vyhybejte té¢Zkym jidlim a 12
hodin po podéni pfipravku se vyhybejte télesné namaze.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Pollinex Tree Vam nesmi byt podavan, jestliZe jste téhotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Obcas muze injekce vyvolat slabou ospalost, pokud zaznamenate tento pfiznak, nemate fidit nebo
obsluhovat stroje.



Piipravek Pollinex Tree obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (0,5 ml), to znamena4, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Pollinex Tree pouZiva

Jak se Pollinex Tree podava:

Pollinex Tree se podava podkozni injekci.

Podéva se détem od 6 let a dospélym.

Postup hyposenzibilizace ur¢uje odborny 1ékat (alergolog).

Plan 1écby

Lécba pripravkem Pollinex Tree pi‘ed pylovou sezonou

Pollinex Tree se podava ve tiech davkach se zvysujici se koncentraci (300, 800 a pak 2000
standardizovanych jednotek (SU)) ve tfech samostatnych injekcich.

Mezi injekcemi je 7 — 14 denni piestavka.

UdrZovaci 1é¢ba pripravkem Pollinex Tree (muiZe byt podana po tivodni 1é¢bé, pired pylovou
sezonou)

Udrzovaci 1écba se podava ve trech davkach o koncentraci 2000 standardizovanych jednotek (SU) ve
ttech samostatnych injekcich.

Prvni injekce se podava piiblizné po 14 dnech od dokon¢eni tvodni 1écby. Dalsi injekce se pak podavaji s
odstupem 2 — 4 tydnt.

Pokud se blizi doba nastupu pylové sezony, tento interval mezi injekcemi se zkrati na jeden tyden.

Tato vakcina proti alergii se mize podavat tfi roky po sobg.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Pollinex Tree, neZ mélo byt
Jestlize Vam tento 1ék bude podavat Iékat, je nepravdépodobné, Ze dostanete nespravnou davku. Pokud
mate jakékoli obavy ohledné podavané davky ptipravku, feknéte o tom lékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Pollinex Tree
Reknéte 1€kafi, je-li odstup mezi injekcemi piipravku delsi nez 14 dnu, jelikoz miZe byt nutné snizit
davku ptisti injekce.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Pollinex Tree
Jestlize jste prestal(a) pouzivat pfipravek Pollinex Tree bez porady s lékafem, VaSe pfiznaky se mohou
zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize zaznamenate zavaZnou alergickou reakci nazyvanou anafylakticky Sok po podani
pripravku Pollinex Tree, ihned vyhledejte rychlou zdravotni pomoc. Mezi priznaky patii:

e svédéni po celém téle a pocit horka — zejména na hlave, kolem ust, v hrdle, na dlanich ¢i chodidlech
o t&zké sipani nebo velmi hlasité ¢i obtizné dychani

e zavazna vyrazka/koptivka



otok rtd ¢i hrdla

bledé ¢i Sedavé zbarveni kize
zrychleny srdec¢ni tep

mdloba ¢i kolaps

Anafylakticky Sok se miiZe rozvinout za nékolik minut po podani pripravku, ¢asto jeSté piredtim,
neZ se objevi mistni reakce. Lékar bude mit v ordinaci vybaveni na 1é¢bu tohoto stavu.

Mezi dalSi neZadouci ucinky patfi:

otok ¢i podrazdéni v misté injekce

zdufeni ¢i bulka zanicené tkan¢ (granulom) v mist¢ injekce
unava

zhorseni ekzému

ryma, kychani

obtize s dychanim ¢i polykanim

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Pollinex Tree uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pollinex Tree obsahuje

e [¢cCiva latka jsou alergeny pyla stromi - 300 SU, 800 SU, 2000 SU.
Pollinex Tree obsahuje modifikované extrakty z pyla tii nasledujicich stromi: btiza (Betula spp.), olse
(Alnus spp.) a liska (Corylus spp.).

e Pomocnymi latkami jsou: L-tyrosin (3% w/v), tekuty fenol (0,5% w/v), chlorid sodny, glycerol,
dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, voda pro
injekci.

Jak pripravek Pollinex Tree vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pollinex Tree je bild, opalizujici suspenze.

Baleni urcené pro tvodni 1écbu se sklada ze tii injekcnich stiikacek
e Injekeni stitkacka €. 1 — 1x 300 SU/0,5 ml

e Injekeni stitkacka €. 2 — 1x 800 SU/0,5 ml

e Injekeni stitkacka €. 3 — 1x 2000 SU/0,5 ml

Baleni urcené pro udrzovaci lécbu se sklada ze tii injek¢nich stiikacek
e 3x2000 SU/0,5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Allergy Therapeuticvs Ibérica, SL, AV Barcelona 115, Edificio Brasol Segunda Plata, 08970 Sant Joan
Despi (Barcelona), Spanélsko

Vyrobce

Allergy Therapeutics (UK) Limited, Dominion Way, BN14 8SA, Worthing, West Sussex, Spojené
kralovstvi.

Allergy Therapeutics Ibérica, S.L.U., Avenida Punto ES, 12, 28805 Alcal4 de Henares (Madrid),
Spanélsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 3. 2021

<

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pollinex Tree je bila opalizujici suspenze. Béhem uchovavani se mtize vytvorit bild usazenina s
bezbarvym supernatantem. Pfed pouzitim je nutné piipravek protiepat a opticky zkontrolovat vzhled.
JestliZze nevyhovuje popisu, je nutné jej zlikvidovat,

Dévka ptipravku ur¢ena k aplikaci se 2 az 3 hodiny pfed podanim vyjme z chladnicky.
Pred aplikaci se obsah stiikacky kratce protfepe, stdhne se ochranny kryt, stfikacka se napoji na
ptilozenou injek¢ni jehlu a pripravek se ihned aplikuje subkutanné do upati kozni fasy na extensorové

Casti paze asi 4 cm proximalné od olekranonu.

Nesmi se podavat intramuskularné ani intraven6zné! Misto vpichu se nesmi mnout. Injekce nesmi byt
opakovan¢ podana na stejné misto.



