Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VENOMENHAL
jad owadow btonkoskrzydtych (osy lub pszczoty), h2iBrogramow,
proszek i rozpuszczalnik do spatizania roztworwo testéw skornych i immunoterapii swoistej

Zestaw do leczenia pogtkowego i podtrzymuicego

Nalezy uwaznie zapozn# si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub piegniarki.

- Lek ten przepisangécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- J&ili u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub pielgniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek VENOMENHAL i w jakim celuggo stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku VENOMENHAL
3. Jak stosowialek VENOMENHAL

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywadek VENOMENHAL

6. Zawartg¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek VENOMENHAL i w jakim celu si ¢ go stosuje

VENOMENHAL stuzy do diagnostyki (testy skdrne) i immunoterapii sstej (odczulanie) choréb
alergicznych zatnych od swoistych immunoglobulin klasy E (IgE),rsiaviacych odpowied na jad
owaddw btonkoskrzydtych (osy lub pszczoty).

Wskazanie powinno liyoparte o szczegbtowy wywiad, ktory potwierdza wystnie reakcji
nadwrealiwos$ci na jad owada u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VENOMENHAL

Kiedy nie stosow# leku VENOMENHAL

- jesli u pacjenta wysgpuje nadwraliwos¢ (uczulenie) na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.)

- jesli u pacjenta zostata stwierdzona ofumia odporn& (np. wskutek przyjmowania lekéw
hamupcych aktywneé¢ uktadu immunologicznego)

- jesli u pacjenta wysipuja schorzenia autoimmunologiczne (np. choroba reuraag)

- jesli u pacjenta wysipuje ckzka astma oskrzelowa, szczegdlnie przy FEdhe-second forced
expiratory volume — natonej obgtosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzyamym sk
stale na poziomie patej 70% wartéci naleznej lub astma oskrzelowa
glikokortykosteroidozatena

- jesli u pacjenta wysipuje niewydolnéé sercowo-naczyniowa, leczenie lekami
B-adrenolitycznymi lub inhibitorami ACE (konwertaapgiotensyny)

- jesli u pacjenta wsipuja przeciwwskazania do stosowania adrenaliny (npcnathcé
tarczycy)

- jesli u pacjenta wsfpuja powazne zaburzenia psychiczne, utrudniony jest kontagddcgentem
lub nie stosuje gion do zalecelekarza

- jedli u pacjenta wsipuje czynna grtlica

- jesli u pacjenta wsfpuja choroby nowotworowe



- jesli pacjentka jest w aizy lub przypuszczaze maze by w ciazy. Jezeli leczenie zostato
rozpoczte przed zdciem w cazg, maze by kontynuowane zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadacego.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Leki do immunoterapii powinny gyprzepisywane i podawane pacjentowi yeginie przez lekarzy
specjalistéw alergologéw, posiadeych déwiadczeniew leczeniu alergii.

Jesli wystepuje ostry i chroniczny wyprysk (egzema), np. atepaapalenie skory w miejscu testu,
wtorne zmiany zapalne lub wtérne zwyrodnienioweatapie skory (np. rybia tuska, twardzina
skory), pokrzywka uogdlniona lub wywotana (dermdigra) wptywaja na reaktywnéé skory i w
znacznym stopniu magmieni& wyniki testéw skornych.

Przed i po kadym wstrzykngciu leku naley unika wysitku fizycznego (sport, ¢tka praca
fizyczna).

Nalezy natychmiast skonsultowaie z lekarzem w przypadku wyglienia uczucia piedlcego bolu,
$wiadu, uczucia gaica na lub podegzykiem, w gardle, na dtoniach i podeszwach stopa@yp te
poprzedzaj bezpdrednio wysipienie wstrasu anafilaktycznego z sinym zabarwieniem skoéry,
spadkiem d@inienia ttniczego krwi, przyspieszeniem akcji serca, trégiow oddychaniu i utrat
przytomndci.

Leczenie polega na zastosowaniu gostvania ratujcegozycie.

Inne dzialania niepadane: patrz punkt 4. Mbéwe dziatania niepzadane

Nalezy poinformowa lekarza, jeeli powyzsze objawy wyspowaty w przesziti.
Dzieci i mtodzier

Nalezy zachowa szczegolndrodki ostraznosci podczas stosowania leku VENOMENHAL u dzieci w
wieku poniej 5 lat. Naley rozwazy¢ stosunek korZci do ryzyka indywidualnie w stosunku do
kazdego dziecka.

Dane dotyczce skuteczrii klinicznej u dzieci w wieku 5 lat i starszych sgraniczone, jakkolwiek
dane dotyczce bezpieczestwa nie wskazajwiekszego ryzyka riu dorostych.

Lek VENOMENHAL a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie hgtatnio lekach, réwnie
tych, ktére wydawaneadez recepty.

Podczas stosowania lekéw odczatgich nie naley stosowa leczenia hamuarego aktywnéé uktadu
immunologicznego. Réwnoczesne stosowanie lekOwzalmaych cknienie ttnicze krwi (lekip-
adrenolityczne, inhibitory konwertazy angiotens@E) maze spowodowawystpienie bardzo
silnej reakcji nawet po matych dawkach alergenu.

Jezeli pacjent zaywa jednoczénie leki przeciwalergiczne (leki przeciwhistamingwehibitory
degranulacji mastocytéw czy kortykosteroidy),/mamient si¢ jego wraliwos¢ na wczéniej dobrze
tolerowane dawki jadu. Ponadto w takimzypadku mee by¢ zmieniona wraliwos¢ skory,

a przeprowadzane w tym okresie testy skérnearbgg fatszywe i niemiarodajne.

Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepieniarooche mog by¢ wykonane nie wczmiej niz po
uptywie 7 dni od ostatniej iniekcji lekiem VENOMEM (z wyjatkiem sytuacji ratowaniaycia).
Nastpne wstrzyknicie leku mae byt wykonane dopiero po catkowitym wygaeciu reakcji na
szczepienia ochronne, ale nie wakej niz 7 dni poszczepieniu.

Jadu pszczoty nie wolno nigdy mieszaz jadem osy.



VENOMENHAL z jedzeniem i piciem
Pokarm oraz picie nie wptywapa skuteczrig leku VENOMENHAL.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych dadgtyczcych stosowania lekow
odczulajcych u kobiet gizarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu ludzié jest nieznane.

Podczas aizy nie naley rozpoczyna terapii lekiem VENOMENHAL. Jeeli leczenie zostato
rozpoczte przed zdciem w cazg, maze by kontynuowane zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadacego.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piekgnie naley rozpoczyna terapii lekiem VENOMENHAL. J&eli leczenie
zostato rozpoage przed zagiem w chze, maze by kontynuowane zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadacego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W bardzo rzadkich przypadkach seowystpowa: uczucie lekkiego zatzenia. Nalgy wziaé¢ pod
uwag: taka ewentualnéé podczas prowadzenia pojazdu lub obstugiwania nmaszy

3. Jak stosowd lek VENOMENHAL

Lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W przypadktipiwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku VENOMENHAL
W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie o porad do lekarza prowadzego.

Pominiecie zastosowania leku VENOMENHAL
W takim przypadku naky zwrécic sie do lekarza prowadzego w celu wyznaczenia nowego
terminu.

Przerwanie stosowania leku VENOMENHAL
W przypadku jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem leku nalewrécic
sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Istnieje zwekszone ryzyko wyapienia dziatéd niepaadanych w trakcie zwkszania dawki. Mge to
wystapi¢ szczegoblnie w przypadku, gdy pacjent jest lecadgm pszczoty lub §# wystepuje u
niego we krwi podwyszony poziom enzymu tryptazy i (lub) akszona liczba komoérek tucznych
(mastocytow) w organizmie. Zekiszone ryzyko wyspienia dziata niepazadanych wysipuje
czesciej u kobiet i u pacjentéw z zaawansowaitergi.

W ciagu 30 minut po iniekcji magwystpié¢ nizej wymienione dziatania niepadane. Kilka godzin
po wstrzyknéciu mogy wystpi¢ reakcje opénione. W takich przypadkach lekarz indywidualnie
ponownie oceni czy kontynuowaerape.

Mozliwe dzialania niepmdane

* wstrzs anafilaktyczny

* bol gtowy
» zaczerwienienie skory twarzy



« kaszel, duszrig, swiszczicy oddech

* biegunka, dolegliwgzi zotadkowe, nudnéci, wymioty,

« $wiad, wysypka, pokrzywka, wyprysk, zaczerwienieniergkod

« obrzk skory twarzy, btongluzowej jamy ustnej i (lub) gardta

e obrzk i bél stawow

* obrzk w miejscu wstrzyknicia, uczucie dyskomfortu, zte samopoczucieg@enie swiad lub
pokrzywka bol, garczka

* przyspieszone:tno, nieprawidtowe énienie krwi

W rzadkich przypadkach nie wystpi¢ wstrzis anafilaktyczny. Typowe objawy ostrzegawcze to
ktucie, pieczenie, sgdzenie i uczucie ciepta na i pagrykiem, w gardle, a zwtaszcza na dtoniach i
podeszwach stop.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdock sig do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwkiBiobojczych Al. Jerozolimskie 181 C,
PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Fal&3 22 49 21 309, e-maitdl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek VENOMENHAL
Przechowywa w lodéwce (2°C 8°C).

Nie zamraac.

Roztworow, ktore uleglty zamrazeniu nie wolno stosowél

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Okres wanosci po rozpuszczeniu proszku:

stezenie 100 pg/ml 6 miegty
Okres wanasci po rozciéczeniu roztworu dla sten:
10 pg/ml 6 miescy
1 pg/mi 6 miescy
0,1 pg/mi 6 miescy
<0,1 pg/ml 1 dzie

Nie nalery stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu po stowach
~Termin waznaosci:” Termin waznosci oznacza ostatni dZiedanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut co zrobé z lekami, ktore nieasjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek VENOMENHAL

Substang czynry leku jest:

Liofilizowany jad owada (osy lub pszczoty)
Substancje pomocnicze to:

albumina ludzka

mannitol

Rozpuszczalnik
Sodu chlorek, fenol, albumina ludzka, woda do wikzan

Rozcierczalnik:
sodu chlorek, fenol, albumina ludzka, woda do vy&trzan

Jak wyglada lek VENOMENHAL i co zawiera opakowanie

Zestaw do leczenia pogtkowego i podtrzymuicego
6 fiolek z proszkiem po 120 pg jadu owada i 6 katerozpuszczalnikiem po 1,2 ml rozpuszczalnika.

Zestaw do sposzizania rozcigczen
10 fiolek z rozciéczalnikiem po 4,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Hal Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15, 2333 CH Leiden

P.O. Box 1204, 2302 BE Leiden, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaejezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

HAL Allergy Sp. z o.0.
ul. Rumiana 65
02-956 Warszawa
Tel. 022 858 16 14

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



