sp.zn. sukls55597/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta

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

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

Pollinex Rye 2000 SU/0,5 ml injekéni suspenze
Uvodni l1é¢ba

graminis pollen

Pollinex Rye 2000 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze
Udrzovaci 1é¢ba

graminis pollen

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Pollinex Rye a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Pollinex Rye pouzivat
Jak se ptipravek Pollinex Rye pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pollinex Rye uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. Co je pripravek Pollinex Rye a k ¢emu se pouZziva

Pollinex Rye je alergenova imunoterapie, ktera obsahuje smes upravenych vytazkt z 13 béznych travnich
pylt.

Pollinex Rye je ur€en k 1é€b¢ sezonni alergické rymy (senné rymy - vyvolané travnimi pyly) u dospélych,
u kterych neni lécba Iéky na alergii dostate¢né€ G€inna a u nichz byla prokazana souvislost mezi
alergennim onemocnénim a specifickym alergenem. Pii senné rym¢ vyvolava velké mnozstvi pyla
kychani, ucpany nos, rymu a paleni/slzeni o¢i. Upravené vytazky z pyld obsazené v ptipravku Pollinex
Rye se pomalu uvoliuji, coz napomaha k vétsi toleranci ptipravku. Pfipravek je urcen k hyposenzibilizaci
(snizeni precitlivélosti) u déti od 5 let a dospélych.

Lécba se musi zahjit pred zacatkem pylové sezony.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Pollinex Rye pouZivat

NepouZivejte pripravek Pollinex Rye
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jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohli byt téhotna.

jestlize mate jakykoli typ infekce nebo zanétu.

jestlize mate nevratné poSkozeni postiZeného organu, jako je emfyzém nebo bronchiektazie.

jestlize mate téZké nebo nedostatec¢né lécené astma.

jestlize mate problémy s imunitnim systémem, naptiklad kvtili ur¢itym nemocem nebo po urcitych

operacich (naptiklad transplantace).

jestlize uzivate léky, které oslabuji vas imunitni systém (imunosupresiva).

e jestlize mate rakovinu.

e jestlize mate vzacny geneticky stav nazyvany dédi¢ny angioedém. Mezi ptriznaky patii otok rukou,
nohou, obli¢eje a dychacich cest.

o jestlize uzivate beta-blokatory, jako je atenolol, které se pouzivaji k 1é¢b¢ stavi, jako je vysoky
krevni tlak a srde¢ni problémy.

o jestlize nesmite pfijimat epinefrin. Pokud utrpite zdvaznou alergickou reakci po podéani Pollinex Rye,
muze byt nutné podani epinefrinu.

e jestlize mate srdecni selhani nebo selhani dychani.

o jestlize mate jakoukoli poruchu metabolismu tyrosinu, naptiklad tyrosinemie nebo alkaptonurie.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Pollinex Rye se porad’te se svym I€katem, jestlize:

¢ jste m¢l(a) infekci nebo horecku nebo jste mél(a) téZky astmaticky zachvat za poslednich 24 hodin.

e trpite autoimunitnim onemocnénim. Autoimunitni onemocnéni jsou ¢asto se zhorSujici chronicka
onemocnéni. Pokud trpite chronickym onemocnénim a nejste si jisti, zda se jedna o autoimunitni
onemocnéni, zeptejte se vZzdy svého lékaie pred zahajenim terapie.

e trpite jakymkoli onemocnénim srdce nebo plic.

e jste podstoupili profylaktické ockovani (naptiklad o¢kovani proti chiipce) nebo se na né&j chystate.

e obdrzite rizna o¢kovani proti alergii. Vas 1ékat je poda s odstupem 30 minut.

Ptipravek Vam byl piedepsan a bude Vam podavan pod dohledem odborného Iékate, ktery ma zkuSenosti
se zvladanim ptipadnych zavaznych reakci na Pollinex Rye.

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

Béhem 1é¢by pripravkem Pollinex Rye se musite snazit vyhybat alergentim, na které jste alergicky(a).

Déti a dospivajici
Tento pripravek se obvykle nedoporucuje k 1écbé alergie u déti mladsich 5 let (viz bod 3).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pollinex Rye
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, zejména:
» antihistaminika, jako je cetirizin, pouzivana k 1é¢b¢ stavi, jako je senna ryma, vyrazka a otok
obli¢eje a hrdla;
* Kkortikosteroidy, jako je beklomethason, pouzivané k 1é¢bé stavi, jako je astma, ryma a ucpany
nos;
» stabilizatory Zirnych bunék, jako je kromoglikat sodny, pouzivané k 1é€be stavii, jako je ryma,
ucpany nos, astma a svédeéni nebo bolest oci;
* inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), jako je moklobemid nebo selegilin, pouzivana k 16¢bé
deprese;
» tricyklicka antidepresiva, jako je amitryptilin, pouzivana k 1écbé deprese.
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Jina lé¢ba hyposenzibilizaci
Pokud mate podstoupit riizné hyposenzibiliza¢ni 1écby, lékat vam je poda s odstupem nejméné 30 minut.

Oc¢kovani
Pokud mate podstoupit jakékoli ockovani (naptiklad o€kovaci latku proti chfipce), mél by mezi posledni
injekci ptipravku Pollinex Rye a dnem druhého oc¢kovani uplynout alespon jeden tyden.

Dalsi davku ptipravku Pollinex Rye Ize podat dva tydny po jiném ockovani za predpokladu, ze vSechny
vedlejsi ucinky oc¢kovani zcela vymizi.

Pripravek Pollinex Rye s jidlem, pitim a alkoholem
Thned po podéni pfipravku Pollinex Rye a tésné pted jeho podanim se vyhybejte tézkym jidlim a 12
hodin po podani ptipravku se vyhybejte télesné namaze.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

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

Pollinex Rye Vam nesmi byt podavan, jestlize jste t€hotna..

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

Piipravek Pollinex Rye obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (0,5 ml), to znamena, ze
je v podstatg je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Pollinex Rye pouZiva

Jak se Pollinex Rye podava:

Pollinex Rye se podava podkozni injekei.

Podava se détem od 5 let a dospélym.

Postup hyposenzibilizace uréuje odborny 1ékat (alergolog).

Plan 1é¢by

Lécba pripravkem Pollinex Rye pied pylovou sezonou

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

Mezi injekcemi je 7 — 14 denni piestavka.

Udrzovaci lécba piipravkem Pollinex Rye (miiZe byt podana po uvodni 1é¢bé, pied pylovou
sezénou)

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

Prvni injekce se podava piiblizné po 14 dnech od dokon¢eni Gvodni 1é€¢by. 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.
JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Pollinex Rye, neZ mélo byt

Jestlize Vam tento 1ék bude podavat Iékat, je nepravdépodobné, Ze dostanete nespravnou davku. Pokud
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mate jakékoli obavy ohledn¢ podavané davky pripravku, feknéte o tom lékati.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Pollinex Rye
Reknéte 1€kari, je-1i odstup mezi injekcemi piipravku delsi nez 14 dnt, jelikoz mize byt nutné snizit
davku ptisti injekce.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Pollinex Rye
Jestlize jste prestal(a) pouzivat ptipravek Pollinex Rye bez porady s 1ékafem, Vase ptiznaky se mohou
zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

JestliZe zaznamenate zavaznou alergickou reakci nazyvanou anafylakticky Sok po podani
pripravku Pollinex Rye, ihned vyhledejte rychlou zdravotni pomoc. Mezi pfiznaky patii:

svédéni po celém téle a pocit horka — zejména na hlavé, kolem ust, v hrdle, na dlanich ¢i chodidlech
tézké sipani nebo velmi hlasité ¢i obtizné dychani

zavazna vyrazka/koptivka

otok rtd ¢i hrdla

bled¢ ¢i Sedavé zbarveni klize

zrychleny srdecni tep

mdloba ¢i kolaps

Té7k4 anafylakticka reakce (anafylakticky $0k) se miiZe rozvinout obyéejné za nékolik minut po
podani Pollinex Rye, stejné jako po podani jakékoli alergenové imunoterapie. Lékat bude mit v
ordinaci vybaveni na lécbu tohoto stavu.

Mezi dal§i neZadouci ucinky patii:
zavazna alergicka reakce, alergicky Sok
pocit paleni

brnéni nebo pocit necitlivosti

zavrate, mdloby

svédeéni, zarudlé a/nebo oteklé oCi, slzeni o¢i
z¢ervenalé oci

oteklé usi

zrychleny srdecni tep

ob¢hové selhani

nizky krevni tlak

zvySeny krevni tlak

navaly horka

bleda pokozka

astma, dusnost, dychaci potize
podrazdéni hrdla

sipani

ucpany nos

kasel

bolest v tstech nebo v krku
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tekouci nos, kychani

otekly jazyk

prijem

potize s polykanim

zvraceni

pocit na zvraceni

bolest zaludku

otok, brnéni nebo pocit necitlivosti v ustech

kozni vyrazka/koptivka, svédéni nebo zarudnuti kdekoli na téle

otoky, nejcastéji o¢nich vicek a oblic¢eje nebo rukou a nohou

bolest a otoky kloubti

celkovy pocit nevolnosti

celkova slabost

horecka

pocit ciziho télesa v misté aplikace injekce

nepiijemné pocity v misté vpichu, jako je zarudnuti, teplo, otok, svédéni, bolest, vyvySené hrboly
(které mohou, ale nemusi byt vyplnény hnisem) a ztlusténi nebo ztvrdnuti kize

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

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

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

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem. Zmrazena baleni zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pollinex Rye obsahuje

e [éCiva latka jsou alergeny travnich pylia - 300 SU, 800 SU, 2000 SU.
Pollinex Rye obsahuje modifikované extrakty pyla z nasledujicich 13 druhti trav: Zito seté (Secale
cereale), psarka lucni (Alopecurus pratensis), pohanka hiebenita (Cynosurus cristatus), srha tiznacka
(Dactylis glomerata), jilek vytrvaly (Lolium perenne), lipnice lucni (Poa pratensis), tomka vonna
(Anthoxanthum odoratum), kostrava lucni (Festuca pratensis), psinecek rozkladity (Agrostis
capillaris), bojinek lucni (Phleum pratense), svetep mekky (Bromus mollis), ovsik vyvyseny
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(Arrhenatherum elatius), medynek vinaty (Holcus lanatus).

e Pomocnymi latkami jsou: L-tyrosin (3% w/v), tekuty fenol (0,5% w/v), chlorid sodny, glycerol,
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro
injekei.

Jak pripravek Pollinex Rye vypada a co obsahuje toto baleni

Pollinex Rye je bila, opalescentni suspenze.

Baleni urcené pro tvodni 1écbu se sklada ze tii injekEnich stitkacek

e Injekeni stiikacka €. 1 — 1x 300 SU/0,5 ml

o Injekeni stiikacka €. 2 — 1x 800 SU/0,5 ml
o Injekeni stiikacka €. 3 — 1x 2000 SU/0,5 ml

Baleni urcené pro udrzovaci 1é€bu 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 Therapeutics Ibérica, S.L.U., Avenida de 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 Alcala de Henares (Madrid),
Spanélsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 7. 2022

<

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pollinex Rye je bila opalescentni suspenze. Béhem uchovavani se miize vytvorit bila usazenina s
bezbarvym supernatantem. Pfed pouzitim je nutné piipravek protiepat a opticky zkontrolovat vzhled.
Jestlize nevyhovuje popisu, je nutné jej zlikvidovat.

Davka pripravku uréena k aplikaci se 2 az 3 hodiny pted podanim vyjme z chladnicky.

Pted aplikaci se obsah stfikacky kratce protfepe, stahne se ochranny kryt, stiikacka se napoji na
ptiloZenou injek¢ni jehlu a ptipravek 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.
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