ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
ALLERGOVIT Alergoidy pylkéw roslin
Zawiesina do wstrzykiwan

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

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

B W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

B [ ck ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ALLERGOVIT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ALLERGOVIT
Jak stosowac lek ALLERGOVIT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ALLERGOVIT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek ALLERGOVIT i w jakim celu si¢ go stosuje

ALLERGOVIT zawiera modyfikowane chemicznie wyciagi alergenowe (tak zwane alergoidy) pytkéw
roslin. Substancje czynne s3 wymienione w Wykazie pojedynczych alergoidow i mieszanek alergoidow
pytkow roslin, ktére moga wchodzi¢ w sktad ALLERGOVIT.

Lekarz wstrzykuje lek pod skore pacjenta aby zredukowaé lub wyeliminowac reakcje alergiczne
wywolywane przez pytki wyzwalajace objawy alergii. W tym celu co raz wigksze dawki alergenow
wywolujacych alergie sa wstrzykiwane w odpowiednich odstgpach czasu. Leczenie to nazywane jest
immunoterapig alergenowa (odczulaniem).

ALLERGOVIT stosuje si¢ celem leczenia przyczynowego schorzen alergicznych takich jak: alergiczny
katar (niezyt nosa), alergiczne zapalenie spojowek, alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa i spojowek
i/lub alergiczna astma oskrzelowa, wywolywane przez narazenie na swoiste alergeny pytkow roslin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ALLERGOVIT

Kiedy nie stosowaé leku ALLERGOVIT
o Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
(wymienionych w p. 6).

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

e Jedli u pacjenta wystepuja trwate zmiany w plucach, np. rozdecie ptuc (rozedma), poszerzenie
oskrzeli (rozstrzenie).

o Jesli u pacjenta wystepuja choroby zapalne lub gorgczkowe, cigzkie ostre lub przewlekle schorzenia
(np. choroby nowotworowe, czynna gruzlica).

e Jedli u pacjenta stwierdzono istotng klinicznie niewydolno$¢ uktadu sercowo-naczyniowego. W razie
wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej (anafilaksji) po wstrzyknieciu leku ALLERGOVIT jako lek
ratunkowy jest stosowana adrenalina. U pacjentéw z chorobami serca wystepuje zwigkszone ryzyko
dziatah niepozadanych po podaniu adrenaliny.

e Jedli pacjent cierpi na schorzenia uktadu immunologicznego (choroby autoimmunologiczne,
immunopatie indukowane przez kompleksy immunologiczne, niedobory immunologiczne lub
stwardnienie rozsiane itd.).

e Jedli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia psychiczne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Ten produkt leczniczy do podskornej immunoterapii alergenowej powinien by¢ podawany wylacznie
przez lekarzy, pielggniarki i personel medyczny posiadajacy przeszkolenie lub doswiadczenie w
leczeniu alergii. W szczegdlnosci dotyczy to schematu przyspieszonego zwigkszania dawki i schematu
zwigkszania dawki z jednego stezenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ALLERGOVIT nalezy omowi¢ z lekarzem, jesli:

e Pacjent jest leczony inhibitorami konwertazy z powodu wysokiego cisnienia krwi.

e Pacjent jest leczony beta-blokerami (lekami stosowanymi do leczenia wysokiego cisnienia krwi lub
choroby serca badz w postaci kropli do leczenia jaskry).

Pacjentka jest w cigzy.

Jesli wystepuja ostre objawy chorobowe (np. objawy alergiczne lub przezigbienie).

Jesli u pacjenta wystgpuja 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¢ wykonanie badanie czynnosci ptuc (np. pomiar szczytowego przeplywu
wydechowego), jesli pacjent choruje na astme oskrzelowa.

Nalezy poinformowac lekarza czy poprzednia iniekcja byta dobrze tolerowana.

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

W razie wystapienia ci¢zkich alergicznych reakcji niepozadanych po iniekcji lub w jej trakcie, lekarz
moze zastosowaé adrenaline jako lek ratunkowy. Nalezy wczesniej wyjasnic, czy leczenie adrenaling
jest u pacjenta mozliwe.

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

W przypadku planowanego szczepienia przeciwko patogenom, nalezy zachowac odstgp co najmniej 1
tygodnia pomigdzy ostatnim wstrzyknigciem tego leku a terminem szczepienia. Leczenie tym lekiem
jest kontynuowane 2 tygodnie po szczepieniu ostatnia podana dawka. Szczepienia, ktore sg
natychmiastowo konieczne (np. przeciw tezcowi po urazach) moga by¢ podane w dowolnym czasie.

Drzieci i mtodziez
Leczenie lekiem Allergovit generalnie nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

ALLERGOVIT 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 pamigta¢ o ponizszych wskazoéwkach i oméwic je z lekarzem:

o Jednoczesne leczenie lekami stosowanymi w leczeniu alergii (np. lekami
przeciwhistaminowymi, kortykosteroidami, stabilizatorami komorek tucznych) lub lekami,
ktore czeSciowo dziataja podobnie do lekéw przeciwalergicznych (np. niektore leki
uspokajajace, przeciw nudnosciom i wymiotom, leki zoboj¢tniajgce kwas) moze wptywac na
leczenie lekiem ALLERGOVIT. Moze by¢ wtedy mozliwe tolerowanie wigkszej dawki tego
leku. W przypadku ich odstawienia, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku
ALLERGOVIT.

e  Beta-blokery (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub chorob serca, a takze
jako krople do oczu w leczeniu jaskry) mogg by¢ przyjmowane jednoczes$nie z lekiem
ALLERGOVIT tylko po konsultacji z lekarzem.

3



o Inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi) moga by¢
przyjmowane jednoczesnie z lekiem ALLERGOVIT tylko po konsultacji z lekarzem.

Podczas leczenia lekiem ALLERGOVIT nalezy w miar¢ mozliwo$ci unika¢ kontaktu z pytkami roslin
wywotujacymi alergie, zwlaszcza w dniu podania leku. Nalezy rowniez unika¢ innych czynnikow
wyzwalajacych alergie, ktére moga wywotac¢ reakcje alergiczne.

Lek ALLERGOVIT z jedzeniem, piciem i alkoholem
W dniu wstrzykniecia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Allergovit w okresie cigzy. Dlatego nie
zaleca si¢ leczenia produktem Allergovit w okresie cigzy.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych matek karmigcych piersia. Chociaz jest mato
prawdopodobne, aby niemowle karmione piersiag byto narazone na ryzyko, lekarz bedzie musiat
rozwazy¢ korzysci i ryzyko podczas karmienia piersia.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych wplywu leku Allergovit na ptodnosc.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, poniewaz moze
wystapi¢ uczucie zmegczenia.

ALLERGOVIT zawiera s6d
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 0,8 ml maksymalnej dawki stgzenia A, co
oznacza, ze jest zasadniczo "wolny od sodu".

3. Jak stosowa¢ ALLERGOVIT

Zalecana dawka

Lekarz, ktory jest przeszkolony lub doswiadczony w leczeniu alergii, okresli najbardziej odpowiedni
dla pacjenta schemat leczenia oraz powie, w jakich odstgpach czasu pacjent bedzie otrzymywac
zastrzyki. Lekarz okresli rowniez odpowiednia dawke.

Indywidualna dawka zalezy m.in. od tego, jak dobrze pacjent tolerowat zastrzyk.

Maksymalna dawka wynosi 0,6 ml stgzenia B. Indywidualna dawka maksymalna moze by¢ mniejsza.
Istniejg 2 rozne fazy leczenia, "leczenie poczatkowe" i "leczenie podtrzymujace".

Leczenie poczatkowe (zwiekszanie dawki)

Podczas leczenia poczatkowego lekarz okresli maksymalng dawke, ktorg pacjent moze tolerowac, az do
maksymalnej zalecanej dawki leku, regularnie zwigkszajac dawkg.

Dorosli
Lekarz moze wybra¢ jeden z 3 r6znych schematow dawkowania:
1. Standardowy schemat zwigkszania dawki z 7 wstrzyknigciami

2. Schemat przyspieszonego zwi¢kszania dawki z 4 wstrzyknieciami (tylko dla ALLERGOVIT
alergeny pytkow traw i zb6z oraz alergeny pytkow drzew)



3. Schemat zwi¢kszania dawki z jednym stezeniem z 3 wstrzyknigciami (tylko dla
ALLERGOVIT alergeny pylkow traw i zbdz)

Standardowy schemat zwi¢kszania dawki musi by¢ rozpoczety przed sezonem pylenia i powinien by¢
zakonczony na 1 tydzien przed rozpoczeciem sezonu pylenia. W przypadku leku ALLERGOVIT trawy
1 zboza mozliwe jest rowniez rozpoczecie leczenia wprowadzajgcego w sezonie pylenia (przez caty rok)
w pierwszym roku terapii.

Schemat przyspieszonego zwiekszania dawki musi by¢ rozpoczgty przed sezonem pylenia i powinien
by¢ zakonczony na 1 tydzien przed rozpoczgciem sezonu pylenia. Schemat przyspieszonego
zwigkszania dawki moze by¢ stosowany tylko w przypadku leku ALLERGOVIT trawy i zboza oraz
alergenow pyltku drzew (patrz Wykaz pojedynczych alergoidéw i mieszanek alergoidow).

Schemat zwiekszania dawki z jednym stezeniem musi by¢ rozpoczgty przed sezonem pylenia i
powinien by¢ zakonczony na 1 tydzien przed rozpoczeciem sezonu pylenia. Schemat zwigkszania dawki
z jednym stezeniem moze by¢ stosowany tylko w przypadku leku ALLERGOVIT trawy i zboza (patrz
Wykaz pojedynczych alergoidow i mieszanek alergoidow).

W celu uzyskania optymalnej skutecznosci leczenia z wykorzystaniem schematu przyspieszonego
zwickszania dawki oraz schematu z jednym st¢zeniem, zalecana jest kontynuacja leczenia przed
sezonem pylenia z co najmniej 2 wstrzyknigciami dawki podtrzymujace;j.

Pacjent bedzie otrzymywat zastrzyki w regularnych odstepach czasu od 7 do 14 dni, az do osiagnigcia
swojej indywidualnej maksymalnej dawki lub maksymalnej zalecanej dawki leku.

Jesli przerwa pomiedzy dwoma wstrzyknigciami zostanie przekroczona, lekarz moze nie by¢ w stanie
zwigkszy¢ dawki zgodnie z planem. Dlatego wazne jest, aby zawsze dotrzymywaé terminow
wstrzykniec i nie przerywac leczenia wstgpnego.

Dzieci i mlodziez

Leczenie lekiem Allergovit nie jest generalnie zalecane u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

W przypadku dzieci w wieku od 5 lat i mlodziezy lekarz moze wybrac¢ jeden z 2 schematow:
1. Standardowy schemat zwiekszania dawki z 7 wstrzyknieciami

2. Schemat zwigkszania dawki z jednym steZzeniem z 3 wstrzyknieciami (tylko dla leku
ALLERGOVIT trawy i zboza)

Schemat zwigkszania dawki z jednym stgzeniem moze by¢ stosowany tylko w przypadku alergenow
pytkow traw i zb6z ALLERGOVIT.

Leczenie wprowadzajace u dzieci i mtodziezy nalezy rozpoczaé wytacznie przed sezonem pylenia i
zakonczy¢ na 1 tydzien przed rozpoczgciem sezonu pylenia.

W celu uzyskania optymalnej skutecznosci leczenia z wykorzystaniem schematu zwigkszania dawki z
jednym stezeniem, zalecana jest kontynuacja leczenia przed sezonem pylenia z co najmniej 2
wstrzyknieciami dawki podtrzymujace;.

Pacjent bedzie otrzymywat zastrzyki w regularnych odstepach czasu od 7 do 14 dni, az do osiagnigcia

swojej indywidualnej maksymalnej dawki lub maksymalnej zalecanej dawki leku.

Jesli przerwa pomigdzy dwoma wstrzyknigciami zostanie przekroczona, lekarz moze nie by¢ w stanie
zwigkszy¢ dawki zgodnie z planem. Dlatego wazne jest, aby zawsze dotrzymywaé terminow
wstrzyknigc i nie przerywac leczenia wstgpnego.

Leczenie podtrzymujgce

Po okresleniu przez lekarza maksymalnej indywidualnej dawki podczas leczenia wstgpnego lub po
osiagnigciu maksymalnej zalecanej dawki leku, istnieja 2 mozliwosci leczenia:

e Terapi¢ kontynuuje si¢ do ok. 1 tygodnia przed rozpoczgciem sezonu pylenia roslin. W
kolejnym roku terapi¢ nalezy rozpoczaé ponownie, stosujac odpowiedni schemat zwigkszania
dawki przed sezonem pylenia.



e Terapi¢ kontynuuje si¢ przez caly rok. U dzieci i mtodziezy w okresie pylenia roslin konieczne
jest zmniejszenie dawki dla wszystkich preparatow. U dorostych redukcja dawki w okresie
pylenia jest konieczna tylko w przypadku preparatow zawierajacych pytki chwastow.

Po osiggnigciu dawki maksymalnej odstgpy czasowe pomiedzy kolejnymi wstrzyknigciami sg
stopniowo zwigkszane, tak ze ostatecznie pacjent otrzymuje wstrzyknigcia w odstgpach od 4 do 8
tygodni. Je$li zamierzony odstgp 8 tygodni zostanie przekroczony, lekarz musi zmniejszy¢ nastepna
dawke. Nastepnie dawka jest ponownie zwickszana w krotszych odstepach czasu.

Wazne jest rowniez, aby zawsze dotrzymywac terminow zastrzykéw i nie przerywac leczenia
podtrzymujacego.
Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leczenie lekiem ALLERGOVIT generalnie nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Leczenie poczatkowe u dzieci w wieku od 5 lat i mlodziezy moze by¢ stosowane wylacznie przed
sezonem pylenia, zgodnie ze standardowym schematem dawkowania lub schematem dawkowania z
jednym stezeniem (schemat zwickszania dawki z jednym st¢zeniem tylko dla leku ALLERGOVIT
trawy i zboza). Nastgpnie lekarz rozpocznie leczenie podtrzymujace. W trakcie sezonu pylenia lekarz
zmniejszy indywidualng dawke leczenia podtrzymujacego.

Sposéb stosowania

Lek ALLERGOVIT jest wstrzykiwany pod skore przez lekarza. Wstrzyknigcie wykonuje sig¢ w
zewnetrzna czes¢ ramienia, okoto szeroko$ci dtoni (pacjenta) powyzej tokcia.

Lekarz dobrze wstrzasnie lekiem przed uzyciem.

Pacjent musi pozostawa¢ pod nadzorem lekarza przez co najmniej 30 minut po wstrzyknieciu. Lekarz
zapyta pacjenta o jego stan ogolny. Okres obserwacji moze by¢ indywidualnie przedtuzony do 2 godzin.
W przypadku wystgpienia objawdéw niepozadanych, réwniez po okresie obserwacji, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia wynosi na ogot 3 lata.

Wynik terapii zalezy m.in. od dawki, jaka udato si¢ w sumie osiggnag¢ podczas terapii.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ALLERGOVIT

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

Pominig¢cie przyjecia dawki leku ALLERGOVIT

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

Przerwanie przyjmowania leku ALLERGOVIT

Nalezy to wcze$niej omowié z lekarzem. W przypadku wczesniejszego przerwania leczenia, efekt
terapeutyczny moze by¢ ostabiony.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ALLERGOVIT moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.



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

Lekarz zapyta pacjenta o jego stan og6lny. Nalezy pami¢taé, ze dzialania niepozgdane mogg wystapic
rowniez po tym okresie obserwacji. W przypadku wystapienia objawow niepozadanych nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Moga wystgpi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. zaczerwienienie, swedzenie, obrzgk), a takze
reakcje dotyczace catego ciala (np. dusznos$¢, swedzenie catego ciata, zaczerwienienie catego ciala).
Moga wystapi¢ ciezkie reakcje alergiczne az do wstrzgsu anafilaktycznego. Reakcje anafilaktyczne,
w tym wstrzas anafilaktyczny, moga wystapi¢ w ciagu kilku sekund do kilku minut po wstrzyknieciu.
Typowe objawy ostrzegawcze to swedzenie i uczucie goraca na i pod jezykiem oraz w gardle,
duszno$¢, swedzenie lub pieczenie dtoni i (lub) podeszw stop, pokrzywka na catym ciele, §wiad, spadek
ci$nienia krwi, zawroty glowy, zle samopoczucie. Nalezy natychmiast poinformowac personel
medyczny, jesli pacjent zauwazy te objawy.

Lekarz musi mie¢ dostepny zestaw przeciwwstrzagsowy do natychmiastowego uzycia, gdy pacjent jest
leczony tym lekiem. Jesli wystapi wstrzas alergiczny, pacjent musi by¢ monitorowany medycznie przez
24 godziny.

Opdznione reakcje miejscowe moga rowniez wystapic kilka godzin po wstrzyknieciu.

Reakcje niepozadane dla leku ALLERGOVIT Trawy i Zboza:

Standardowy schemat zwiekszania dawki

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

W miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, swedzenie, obrzek

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

W miejscu wstrzyknigcia: bol, reakcja, bable (pokrzywka), ocieplenie
Inne czeste dzialania niepozadane: bol glowy

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

W miejscu wstrzyknigcia: dyskomfort, wyprysk, zmiany skorne (nadzerka), siniak (krwiak), krwawienie
(krwotok), nadwrazliwos¢, zmniejszona wrazliwos¢ (hipoestezja) stwardnienie, obrzek (opuchlizna),
zaburzenia czucia (parestezja), ziarniniak

inne niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane: reakcja anafilaktyczna, zawroty gtowy, obrzegk
spojowek, alergiczne zapalenie oka (alergiczne zapalenie spojowek), swedzenie oczu, zaczerwienienie
oczu, obrzek powiek, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obrzek warg, nudnosci, $wiad w jamie ustnej, zte
samopoczucie, bol, obrzgk rak i (lub) nég (obrzgk obwodowy), goraczka, zmeczenie, zapalenie blony
sluzowej nosa i gardta, zapalenie btony $luzowej nosa, wzrost ci$nienia krwi, uposledzenie czynnosci
ptuc (zmniejszenie wartosci FEV1), bol stawéw, bol ramienia i (lub) nogi, migrena, sennos¢, astma,
kaszel, duszno$¢, zatkany nos, bol w okolicy ust i gardta, katar, kichanie, podraznienie gardia, odgtos
przy oddychaniu (§wiszczacy oddech), neurodermatitis (atopowe zapalenie skory), zaczerwienienie
catego ciata, ziarniniak skory, §wiad, wysypka, bable (pokrzywka), siniak (krwiak), obrzek limfatyczny,
obnizenie ci$nienia krwi w warunkach szybkiej zmiany pozycji (ortostatyczne obnizenie cisnienia krwi)

Dzieci 1 mlodziez

Profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.
W tych grupach wiekowych nie przewiduje si¢ innych zagrozen.

Schemat przyspieszonego zwiekszania dawki

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

W miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, obrzek

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)




W miejscu wstrzyknigcia: dyskomfort, $wiad, bable (pokrzywka), ocieplenie

Inne czgste dziatania niepozadane: reakcja anafilaktyczna, dyskomfort w klatce piersiowe;,
uposledzenie czynnosci ptuc, bol gtowy, dusznos¢, bable (pokrzywka)

Dzieci 1 mlodziez

Brak danych dla schematu przyspieszonego zwickszania dawki (4 wstrzykniecia, stezenie A i B).

Schemat gwiekszania dawki 7 jednym steZeniem

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

W miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, $wiad, obrzek

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

W miejscu wstrzykniecia: dyskomfort, krwawienie (krwotok), bdl, bable (pokrzywka), ocieplenie

Inne czgsto wystepujace dziatania niepozadane: przyspieszenie akcji serca (tachykardia), swedzenie
oczu, biegunka, zle samopoczucie, obrzgk, (alergiczne) zapalenie nosa, uposledzenie czynnosci ptuc
(zmniejszenie wartosci FEV 1), bdl ramienia i/lub nogi, bol gtowy, niepokoj, astma, skrocenie oddechu,
katar, kichanie, ucisk w gardle, alergiczne zapalenie skory (dermatitis), wyprysk, zaczerwienienie, bable
(pokrzywka)

Dzieci 1 mlodziez

Profil bezpieczenstwa u dzieci i mlodziezy jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.
W tych grupach wiekowych nie przewiduje si¢ innych zagrozen.

Reakcje niepozadane dla alergenow pviku drzew ALLERGOVIT:

Standardowy schemat zwiekszania dawki

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

W miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, odczyn

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

W migjscu wstrzyknigcia: bol, ocieplenie, ziarniniak

Inne czgste dziatania niepozadane: zapalenie nosa, zapalenie oka (zapalenie spojowek), bol glowy,
swedzenie oczu, kichanie, dodatkowy odglos przy oddychaniu (§wiszczacy oddech), zmgczenie

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

W miejscu wstrzyknigcia: wyprysk, siniak (krwiak), zaburzenia czucia (parestezje), bable (pokrzywka)

Inne niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane: reakcja anafilaktyczna, reakcja nadwrazliwos$ci,
zaburzenia snu, zawroty glowy, zaburzenia czucia (parestezje), podraznienie oczu, obrzek powiek,
przyspieszone bicie serca, astma, kaszel, zwigkszone wydzielanie w gornych drogach oddechowych,
$wiad nosa, podraznienie gardta, §wiad jamy ustnej, bol jezyka (glossodynia), wyprysk, zapalenie skory
(neurodermatitis), zaostrzenie zapalenia skory, §wiad, dyskomfort

Dzieci i mlodziez

Profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy jest poréwnywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.
W tych grupach wiekowych nie przewiduje si¢ innych zagrozen.

Schemat przyspieszonego zwiekszania dawki

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob)

W miejscu wstrzyknigcia: obrzgk, zaczerwienienie, $wiad, bol

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

W miejscu wstrzyknigcia: ocieplenie, zaburzenia czucia (parestezje), dyskomfort, siniak (krwiak),
zmniejszona wrazliwos$¢ (hipoestezja), stwardnienie, wysypka, bable (pokrzywka)

Inne czgste dziatania niepozadane: zwigkszone wydzielanie $liny, nadwrazliwos¢, bol reki i/lub nogi,
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bol glowy, alergiczne zapalenie nosa, katar

Dzieci 1 mlodziez

Brak danych dla schematu przyspieszonego zwigkszania dawki (4 wstrzykniecia, stezenie A i B).

Dane po wprowadzeniu do obrotu

Reakcje niepozadane dla alergenow pyikow chwastow ALLERGOVIT:

Standardowy schemat ywiekszania dawki

(Czestos¢ nieznana: nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych)

W miejscu wstrzykniecia: obrzmienie, siniak (krwiak), guzki, obrzek (opuchlizna), bol, reakcja, bable
(pokrzywka), pecherze

Inne dziatania niepozadane: reakcja anafilaktyczna, wstrzgs anafilaktyczny, (alergiczne) zapalenie oczu
(zapalenie spojowek), obrzgk powiek, rozszerzenie zrenic (mydriasis), wzmozony apetyt, przyrost masy
ciala, niepokdj, zawroty glowy, zastabnigcie (omdlenie), zaburzenia czucia (parestezje), utrata
przytomnosci, drzenie (tremor), sinienie skory 1 warg (sinica), kotatanie serca, przyspieszone bicie serca
(tachykardia), dyskomfort w klatce piersiowej, spadek cisnienia krwi, wzrost ci$nienia krwi, astma,
kaszel, skrocenie oddechu, pseudokrup, alergiczne zapalenie nosa, biegunka, wymioty, zaburzenia
polykania, obrzgk skory i pod skorg (obrzek naczynioruchowy), obrzmienie twarzy (obrzek twarzy),
uczucie goraca, zimne poty, wyprysk, zaczerwienienie, $wiad, wysypka na calym ciele, bable
(pokrzywka), obrzmienie rak i (lub) ndg, obrzgk (opuchlizna) rak i (lub) nég, oslabienie, ostabienie
pecherza moczowego

Dzieci 1 mlodziez

Profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.

W tych grupach wiekowych nie przewiduje si¢ innych zagrozen.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ ALLERGOVIT

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazad!

Okres przydatno$ci do uzycia po otwarciu fiolki wynosi 12 miesigcy. Lek nie moze by¢ jednak
stosowany po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i pojemniku.

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

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera ALLERGOVIT

ALLERGOVIT zawiera alergoidy pytkow roslin w postaci depot. Powstaja one poprzez
fizykochemiczng modyfikacj¢ alergenu. Sktad leku jest dobierany indywidualnie w zaleznosci od
spektrum uczulenia pacjenta, zgodnie z zalaczong lista. Nazwy poszczegdlnych alergoidow i ich udziat
procentowy sg podane na opakowaniu.

Standaryzacja alergoidow jest prowadzona w TU (jednostkach terapeutycznych).

Stezenie A zawiera 1 000 TU/ml

Stezenie B zawiera 10 000 TU/ml

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

Jak wyglada ALLERGOVIT i co zawiera opakowanie

Zawiesina do wstrzykiwan do stosowania podskérnego

Jalowa

Ptyn w butelkach musi wykazywac wyraznie rozpoznawalne zmetnienie po wstrzasnieciu. Ze wzgledu
na naturalne zabarwienie materiatu zrodtowego alergenow 1 w zaleznosci od stezenia, intensywnosé
zabarwienia preparatoéw moze by¢ rdzna.

Wielkosci opakowan

Dostepne sg 2 wielkosci opakowania, zawierajace:

1 fiolke stezenia A i 1 fiolke stezenia B

1 fiolkg stezenia B

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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 szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21,

05-092 Lomianki

Tel. 22 350 66 69

Faks 22 350 77 03

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2026
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Wykaz pojedynczych alergoidow i mieszanek alergoidow pytkow roslin,
ktére moga wchodzi¢ w sktad ALLERGOVIT

Alergoidy pytkow traw i zboz

121 Jgczmien (hordeum vulgare)

126 Owies (Avena sativa)

158 Zyto (Secale cereale)

173 Pszenica (Triticum sativum)

006 Trawy 100 %
133 Klosowka (Holcus lanatum) )
140 Kupkowka pospolitdl
(Dactylis glomerata)
157 Rajgras angielski (Lolium
perenne) .
177 Tymotka lgkowa (Phleum> wrowny ch
pratense) czgsciach
178 Wiechlina tgkowa
(Poa pratensis)
179 Kostrzewa Igkowa (Festuca,
pratensis) 7
015 Trawy/zboza 100 %
006 Trawy 55%
121 Jeczmien (Hordeum vulgare) 10 %
126 Owies (Avena sativa) 10 %
158 Zyto (Secale cereale) 15%
173 Pszenica (triticum sativum) 10 %
006 Trawy 60 %
108 Brzoza biata 20 %
158 Zyto 20 %
006 Trawy 60 %
106 Bylica pospolita 20 %
158 Zyto 20 %
006 Trawy 60 %
158 Zyto 20 %
169 Babka lancetowata 20 %
006 Trawy 80 %
158 Zyto 20 %
006 Trawy 60 %
158 Zyto 40 %
006 Trawy 50 %
106 Bylica pospolita 20 %
158 Zyto 15%
169 Babka lancetowata 15%
006 Trawy 50 %
108 Brzoza biata 20 %
158 Zyto 15%
169 Babka lancetowata 15%
015 Trawy/zboza 80 %
108 Brzoza biata 20 %
015 Trawy/zboza 80 %
106 Bylica pospolita 20 %
015 Trawy/zboza 80 %
169 Babka lancetowata 20 %
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Alergoidy pytkow drzew

108 Brzoza biata (Betula alba)

110 Buk (Fagus sylvatica)

115 Olcha (4lnus glutinosa)

129 Leszczyna (Coryllus

avellana)

115 Olcha 50 %
129 Leszczyna 50 %
108 Brzoza biata 35%
115 Olcha 30 %
129 Leszczyna 35%
108 Brzoza biata 30 %
110 Buk 30°%
115 Olcha 20 %
129 Leszczyna 30 %

Alergoidy pytkow chwastow

106 Bylica pospolita
(Artemisia vulgaris)

123 Parietaria lekarska
(Parietaria officinalis)

169 Babka lancetowata
(Plantago lanceolata)




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ten produkt leczniczy do podskornej immunoterapii alergenowej moze by¢ podawany wylacznie przez
lekarzy, pielegniarki i pracownikoéw stuzby zdrowia przeszkolonych lub do§wiadczonych w leczeniu
alergii.

W przypadku leczenia cigezkich reakcji miejscowych lub ogdlnoustrojowych badz anafilaksji, lekarz
prowadzacy musi dysponowaé zestawem przeciwwstrzagsowym 1 musi mie¢ odpowiednie
doswiadczenie w leczeniu reakcji anafilaktycznych. W przypadku wstrzasu anafilaktycznego pacjenci
musza by¢ monitorowani przez lekarza przez 24 godziny. Nalezy wzia¢ pod uwage krajowe wytyczne
dotyczace leczenia anafilaksji.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

Podczas stosowania przyspieszonego schematu zwigkszania dawki oraz schematu zwigkszania dawki z
jednym stezeniem mozna spodziewac si¢ czgstszych objawow niepozadanych w trakcie leczenia
poczatkowego w porownaniu do schematu standardowego (p. ChPL punkt 4.8).

Terapi¢ wedlug schematu przyspieszonego oraz schematu z jednym st¢zeniem powinni prowadzi¢
wylacznie lekarze, pielegniarki i personel medyczny szczegolnie doswiadczeni w zakresie alergologii.
W dniu iniekcji pacjent nie moze mie¢ ostrych objawow chorobowych (takich jak objawy alergiczne,
np. alergicznego niezytu nosa, spojowek, przezigbienia) a w szczegolnosci dolegliwosci
astmatycznych. W przypadku astmatykow nalezy w razie wskazan oceni¢ czynno$¢ ptuc (np. przez
pomiar szczytowego przeplywu wydechowego).

Szczegolna ostrozno$¢ jest zalecana:

* podczas leczenia inhibitorami konwertazy (patrz ChPL punkt 4.5)

* u pacjentéw leczonych beta-blokerami (miejscowymi, systemowymi, patrz ChPL punkt 4.5)
* w cigzy (patrz ChPL punkt 4.6).

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

Na podstawie wczesniejszej tolerancji i zebranego wywiadu chorobowego nalezy indywidualnie
okresli¢ dawke do kazdej iniekcji.

W zwiagzku z tym, Ze do leczenia cigzkich alergicznych reakcji niepozadanych zalecana jest adrenalina,
konieczne jest uwzglednienie przeciwwskazan do stosowania adrenaliny.

W dniu iniekcji nalezy unikaé forsownych zajeé (wysitku fizycznego, spozycia alkoholu, sauny,
gorgcego prysznica itd.), poniewaz mogg one nasili¢ reakcje alergiczne.

W przypadku potrzeby podania planowego szczepienia nalezy zachowac¢ co najmniej tygodniowy
odstep pomigdzy ostatnim wstrzyknieciem produktu ALLERGOVIT a terminem szczepienia.
Szczepienia nalezy wigc przeprowadzac¢ podczas leczenia podtrzymujacego, pomigdzy
wstrzyknigciami szczepionki alergenowej podawanymi w odstepie 4 tygodni. Szczepienie ze wskazan
zyciowych (np. przeciwko tezcowi po skaleczeniu) mozna podac niezaleznie od fazy immunoterapii
alergenowej. Odczulanie kontynuuje si¢ 2 tygodnie po szczepieniu stosujac ostatnio podang dawke.

Produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) w 0,8 ml (st¢zenia A), jest wigc ,,wolny od
sodu”.
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Identyfikowalnos$¢
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Sposdb podawania

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknigcia donaczyniowego (aspirowac!).

Iniekcje podskdrng nalezy wykonac po stronie prostownikdéw ramienia, mniej wigcej o szerokos$¢ dtoni
pacjenta) ponad tokciem.

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 wydhuzy¢ czas
obserwacji do 2 godzin. Dziatania niepozadane moga tez wystapi¢ po okresie obserwacji.

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

W przypadku prowadzenia w jednym dniu terapii rownoleglej 2 produktami do immunoterapii
alergenowej nalezy zachowa¢ co najmniej 30-minutowy odstep pomiedzy iniekcjami. Drugiego
wstrzyknigcia nie wolno podawac, chyba ze pierwsze wstrzyknigcie bylo tolerowane bez skutkow
ubocznych. Terapie réwnolegla nalezy prowadzi¢ wylacznie wedlug standardowego schematu
zwiekszania dawki (Tabela 2). Zaleca si¢ zachowanie 2-3-dniowego odstepu pomiedzy iniekcjami,
zeby unikna¢ skutku kumulacji. Zaleca si¢ aby rozne ekstrakty alergenéw byty zawsze
wstrzykiwane oddzielnie w prawe i lewe ramie.

Nie jest konieczne zmniejszenie pierwszej dawki z nowego opakowania zestawu do leczenia
podtrzymujacego.

W przypadku zmiany sktadu szczepionki nalezy ponownie rozpoczaé terapi¢ od najnizszej dawki.
Dotyczy to réwniez przypadku wczesniejszego odczulania innym produktem (takze doustnym lub
podjezykowym).

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasnac fiolke, aby uzyskac jednorodng zawiesing.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem — patrz ChPL p. 6.6.

Wynik leczenia zalezy, miedzy innymi, od dawki kumulacyjne;j.
Zalecany czas trwania leczenia wynosi na ogot 3 lata.

Dawkowanie

Dawkowanie musi by¢ indywidualnie dobrane; zalecenia dawkowania podane w schematach
dawkowania moga stuzy¢ tylko jako wytyczne. Dawkowanie musi by¢ dostosowane do
indywidualnego przebiegu terapii.

Indywidualny stopien wrazliwo$ci pacjenta jest okreslany w oparciu o wnikliwy wywiad i diagnostyke
(wynik reakcji testowej).

Nalezy pamieta¢ o konieczno$ci regularnego zwiekszania dawki. Dawke mozna zwigkszy¢ tylko w
przypadku dobrej tolerancji ostatnio podanej dawki. W przeciwnym razie nalezy utrzymac lub
zmniejszy¢ ostatnio stosowana dawke.

Jako wzor postgpowania moze stuzy¢ nastgpujacy schemat:

o cigzka reakcja miejscowa: powtorzy¢ ostatnig dobrze tolerowang dawke lub zredukowaé ostatnig
dawke o 1 stopien,

e tlagodna do umiarkowanej reakcja uogoélniona: w przypadku tagodnej reakcji uogdlnionej nalezy
cofngé si¢ w schemacie dawkowania o 1 dawke, w przypadku umiarkowanej reakcji uogolnionej
nalezy cofng¢ si¢ o 2 dawki lub, w razie potrzeby, rozpocza¢ leczenie od st¢zenia A wedlug schematu
standardowego (p. Tabela 2).

e ciczka reakcja uogdlniona: ponownie rozpocza¢ terapi¢ od najmniejszej dawki stezenia A wedlug
standardowego schematu zwigkszania dawki (p. Tabela 2).
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Decyzja o kontynuacji leczenia musi by¢ podjeta na podstawie przebiegu i cigzkosci reakcji
alergicznych!

Terapia produktem leczniczym ALLERGOVIT obejmuje dwa etapy: leczenie poczatkowe oraz leczenie
podtrzymujace.

DOROSLI
Leczenie poczatkowe (zwiekszanie dawki)
Leczenie poczatkowe u dorostych pacjentéw mozna prowadzi¢ wedlug jednego z 3 schematéw
zwiekszania dawki.
1. Standardowy schemat zwiekszania dawki (7 iniekcii), p. Tabela 1
2. Schemat przyspieszonego zwiekszania dawki (4 iniekcje), p. Tabela 2 (tylko dla alergenow
pyiku traw/zboz oraz drzew)
3. Schemat zwiekszania dawki z jednym stezeniem (3 iniekcje), p. Tabela 3 (tylko dla
alergendéw pytku traw/zb6z)

Tabela 1 Standardowy schemat zwi¢kszania dawki (7 iniekcji)

0,1 100

A 0,2 200

(etykieta jasnoniebieska w paski) 0,4 400

0,8 800

0,15 1500

B 0.3 3000
(etykieta ciemnoniebieska) ’

0,6 6000

Leczenie poczatkowe wedlug standardowego schematu zwickszania dawki rozpoczyna si¢
przedsezonowo.

Leczenie poczatkowe produktem ALLERGOVIT zawierajagcym alergoidy pytku traw i zb6z mozna
tez rozpoczaé w trakcie sezonu pylenia (niezaleznie od pory roku) w pierwszym roku leczenia.

Tabela 2 Schemat przyspieszonego zwi¢kszania dawki (4 iniekcje)

A 0.2 200
(etykieta jasnoniebieska w paski) 0.6 600
B 0.2 2000

(etykieta ciemnoniebieska) 0.6 6000

Leczenie poczatkowe wedlug schematu przyspieszonego zwigkszania dawki rozpoczyna si¢
przedsezonowo. Schemat ten mozna zastosowac tylko w przypadku produktu ALLERGOVIT
zawierajgcego alergeny pylku traw i zboz lub drzew (p. Wykaz pojedynczych alergoidow i mieszanek
alergoidow).



Tabela 3 Schemat zwiekszania dawki z jednym stezeniem (3 iniekcje)

Stezenie Dawkowanie: Dawka alergenu:
ml TU
0,1 1000
s 0,3 3000
(etykieta ciemnoniebieska) 2
0,6 6000

Leczenie poczatkowe wedtug schematu zwigkszania dawki z jednym st¢zeniem rozpoczyna si¢
przedsezonowo. Schemat ten mozna zastosowac tylko w przypadku produktu ALLERGOVIT
zawierajacego alergeny pyltku traw i zbdz (p. Wykaz pojedynczych alergoidow i mieszanek
alergoidow).

Leczenie poczatkowe podawane przedsezonowo nalezy zakonczy¢ 1 tydzien przed rozpoczeciem
sezonu pylenia.

Schematy dawkowania przedstawione w Tabeli 3 i Tabeli 4 powinny by¢ stosowane tylko przez
lekarzy, pielggniarki i personel medyczny szczegdlnie do§wiadczonych w leczeniu alergii (patrz p. 4.4.).
W celu uzyskania optymalnej skutecznosci leczenia z wykorzystaniem schematu przyspieszonego
zwigkszania dawki oraz schematu z jednym st¢zeniem, zalecana jest kontynuacja leczenia przed
sezonem pylenia z co najmniej 2 wstrzyknigciami dawki podtrzymujace;j.

W trakcie zwigkszania dawki iniekcje sg podawane w odstepach od 7 do 14 dni. W razie wydtuzenia
zaleconego odstepu pomigdzy dawkami leczenie nalezy kontynuowaé wedtug nastepujacego
schematu:

Tabela 4 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

Terapi¢ przedsezonowg rozpoczyna si¢ co roku od najnizszej dawki odpowiedniego schematu

dawkowania.
Dawka maksymalna wynosi 0,6 ml stezenia B i nic nalezy jej nigdy przekracza¢. Indywidualna
dawka maksymalna dla danego pacjenta moze by¢ mniejsza.

Leczenie podtrzymujace

Leczenie podtrzymujacce mozna prowadzi¢ catorocznie lub przedsezonowo w kazdym kolejnym roku.
Pierwsza dawke leczenia podtrzymujacego podaje si¢ 14 dni po osiggnieciu indywidualnej dawki
maksymalnej (zwykle 0,6 ml st¢zenia B) podczas leczenia poczatkowego, nastgpnie odstep pomiedzy
iniekcjami wydtuza si¢ stopniowo do 4 - 8 tygodni.

Leczenie przedsezonowe rozpoczyna si¢ co roku od najnizszej dawki wedlug stosowanego schematu
dawkowania. Jest ono kontynuowane do 1 tygodnia przed spodziewanym poczatkiem sezonu pylenia.
W terapii catorocznej iniekcje dawki podtrzymujacej podaje si¢ przez caly rok, rGwniez w sezonie
pylenia, w odstepie od 4 do 8 tygodni. Redukcja dawki w sezonie pylenia nie jest konieczna w
przypadku alergenow pytku traw i zb6z oraz drzew.
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Dla pozostatych alergendéw (pytku chwastéw) redukcja dawki jest wymagana, poniewaz brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego u dorostych bez redukcji dawki. W trakcie
sezonu pylenia osiagni¢ta dawke maksymalng nalezy zredukowac o dwie dawki wedtug
standardowego schematu dawkowania (Tabela 1) i poda¢ w odstepie 2 tygodni, nastgpnie odstgp
pomigdzy iniekcjami mozna wydtuzy¢ stopniowo do 4 - 8 tygodni.

Po sezonie pylenia nalezy stopniowo zwieksza¢ zredukowana dawke zgodnie ze standardowym
schematem dawkowania w odstepach 2 tygodni az do ponownego osiagniecia dawki maksymalnej.
Odstepy pomiedzy dawkami podtrzymujacymi nalezy nastgpnie stopniowo wydhuzy¢ do 4 - 8 tygodni.
Jezeli odstep pomigdzy dawkami podtrzymujacymi zostanie wydtuzony nalezy kontynuowac leczenie
wedtug nastepujacego schematu:

Tabela 5 Modyfikacja dawki w przypadku wydluzenia odstepu pomiedzy iniekcjami podczas
leczenia podtrzymujacego:

Odstep od ostatniej iniekcji Modyfikacja dawki
>8 tygodni Redukcja o 1 dawkg wedhug odpowiedniego schematu
dawkowania

Nastepnie stopniowe zwigkszanie do indywidualnej dawki

maksymalnej wedtug schematu w odstgpie 7 - 14 dni.

>9 tygodni Rozpoczaé zwigkszanie dawki od najnizszej wedtug

odpowiedniego schematu dawkowania

DZIECI Il MLODZIEZ

Leczenie poczatkowe (zwiekszanie dawki)

Dzieci w wieku ponizej 5 lat nie sa zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunoterapii ze
wzgledu na wieksze niz u dorostych prawdopodobienstwo probleméw ze wspolpraca i akceptacja
leczenia w tej grupie wiekowe;j.

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo u dzieci powyzej 5 lat oraz u mlodziezy ustalono w badaniach
klinicznych produktu ALLERGOVIT mieszanka 6 traw.

Dla produktu ALLERGOVIT zawierajacego alergeny pytkoéw drzew i chwastow dostepne sa
ograniczone dane dla dzieci powyzej 5 roku zycia. Dane te nie sg wystarczajace do potwierdzenia
skutecznosci, natomiast dane o bezpieczenstwie nie wskazuja na wigksze ryzyko niz u dorostych pod
wzgledem wystgpowania i czgsto$ci mozliwych dziatan niepozgdanych.

Leczenie poczatkowe u dzieci powyzej 5 roku zycia i u mtodziezy mozna prowadzi¢ wedtug 2

schematow.
1. Standardowy schemat zwiekszania dawki (7 iniekcji), p. Tabela 1
2. Schemat zwiekszania dawki z jednym stezeniem (3 iniekcje), p. Tabela 3 (tylko dla
alergendéw pytku traw i zbdz)

Schemat zwigkszania dawki z jednym stezeniem u dzieci i mlodziezy moze by¢ stosowany wylacznie
dla produktu ALLERGOVIT zawierajacego alergeny pytkow traw i zboz.

Schemat zwigkszania dawki z jednym stg¢zeniem powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy,
pielegniarki i personel medyczny z duzym doswiadczeniem w leczeniu alergii (patrz ChPL p. 4.4).
Leczenie poczatkowe u dzieci i mlodziezy moze by¢ rozpoczete tylko przedsezonowo i nalezy je
zakonczy¢ na 1 tydzien przed poczatkiem sezonu pylenia.

W celu uzyskania optymalnej skutecznos$ci leczenia z wykorzystaniem schematu zwigkszania dawki z

jednym stezeniem, zalecana jest kontynuacja leczenia przed sezonem pylenia z co najmniej 2
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wstrzyknigciami dawki podtrzymujgce;.
W trakcie zwigkszania dawki iniekcje sg podawane w odstepach od 7 do 14 dni. W razie wydluzenia
zaleconego odstepu pomiedzy dawkami leczenie nalezy kontynuowaé wedtug schematu w Tabeli 4.

Terapi¢ przedsezonowa rozpoczyna si¢ co roku od najnizszej dawki.
Dawka maksymalna wynosi 0,6 ml stezenia B i nie nalezy jej nigdy przekracza¢. Indywidualna
dawka maksymalna dla danego pacjenta moze by¢ mniejsza.

Leczenie podtrzymujace

Leczenie podtrzymujace mozna prowadzi¢ catorocznie lub przedsezonowo w kazdym kolejnym roku.
Pierwsza dawke leczenia podtrzymujacego podaje si¢ 14 dni po osiagnigciu indywidualnej dawki
maksymalnej (zwykle 0,6 ml stezenia B) podczas leczenia poczatkowego, nastepnie odstep pomigdzy
iniekcjami wydtuza sie stopniowo do 4 - 8 tygodni.

Leczenie przedsezonowe rozpoczyna si¢ co roku od najnizszej dawki wedtug stosowanego schematu
dawkowania. Jest ono kontynuowane do 1 tygodnia przed spodziewanym poczatkiem sezonu pylenia.
W terapii catorocznej niezbgdna jest redukcja dawki w sezonie pylenia, poniewaz brak jest danych
odnosnie bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego u dzieci i mtodziezy bez redukcji dawki.

W trakcie sezonu pylenia osiagnieta dawke maksymalng nalezy zredukowa¢ o dwie dawki wedlug
odpowiedniego schematu dawkowania i poda¢ w odstepie 2 tygodni, nastgpnie odstgp pomigdzy
iniekcjami mozna stopniowo wydtuzy¢ do 4 - 8 tygodni.

Po sezonie pylenia nalezy stopniowo zwieksza¢ zredukowana dawke zgodnie z odpowiednim
schematem dawkowania w odstepach 2 tygodni az do ponownego osiagniecia dawki maksymalnej.
Odstepy pomiedzy dawkami podtrzymujacymi nalezy nastepnie stopniowo wydluzy¢ do 4 - 8 tygodni.
Jezeli odstep pomigdzy dawkami podtrzymujacymi zostanie wydtuzony nalezy kontynuowac leczenie
wedtug schematu zawartego w Tabeli 5.

Istotne informacje dla pacjenta dotyczace dawkowania i sposobu podawania wymieniono w
punkcie 3 "Jak stosowaé¢ lek ALLERGOVIT".
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