Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VENOMENHAL
jad owadow btonkoskrzydtych (osy lub pszczoty),

jad pszczoly 120 VU

lub

jad osy 120 VU,

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do testoéw skornych i immunoterapii swoiste;.

Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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:

1. Co to jest lek VENOMENHAL i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VENOMENHAL
3. Jak stosowa¢ lek VENOMENHAL

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek VENOMENHAL

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

VENOMENHAL stuzy do diagnostyki (testy skorne) i immunoterapii swoistej (odczulanie) chorob
alergicznych zaleznych od swoistych immunoglobulin klasy E (IgE), stanowigcych odpowiedz na jad
owadow blonkoskrzydtych (osy lub pszczoty).

Wskazanie powinno by¢ oparte o szczegotowy wywiad, ktory potwierdza wystapienie reakcji
nadwrazliwos$ci na jad owada u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VENOMENHAL

Kiedy nie stosowa¢ leku VENOMENHAL

- jesli u pacjenta wystgpuje nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6.)

- jesli u pacjenta zostala stwierdzona obnizona odporno$¢ (np. wskutek przyjmowania lekow
hamujacych aktywno$¢ uktadu immunologicznego)

- jes$li u pacjenta wystepuja schorzenia autoimmunologiczne (np. choroba reumatyczna)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka astma oskrzelowa, szczeg6lnie przy FEV, (one-second forced
expiratory volume — natezonej objetosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzymujacym sig
stale na poziomie ponizej 70% wartosci naleznej lub astma oskrzelowa
glikokortykosteroidozalezna



- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ sercowo-naczyniowa, leczenie lekami [3-
adrenolitycznymi lub inhibitorami ACE (konwertazy angiotensyny)

- jesli u pacjenta wstepuja przeciwwskazania do stosowania adrenaliny (np. nadczynnos$¢
tarczycy)

- jesli u pacjenta wstepujg powazne zaburzenia psychiczne, utrudniony jest kontakt z pacjentem
lub nie stosuje si¢ on do zalecen lekarza

- jesli u pacjenta wstepuje czynna gruzlica

- jesli u pacjenta wstepuja choroby nowotworowe

- jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Jezeli leczenie zostato
rozpoczete przed zajsciem w cigze, moze by¢ kontynuowane zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadzacego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Leki do immunoterapii powinny by¢ przepisywane i podawane pacjentowi wytacznie przez lekarzy
specjalistow alergologdw, posiadajgcych doswiadczenie w leczeniu alergii.

Jesli wystepuje ostry i chroniczny wyprysk (egzema), np. atopowe zapalenie skory w miejscu testu,
wtorne zmiany zapalne lub wtérne zwyrodnieniowe zapalenie skory (np. rybia tuska, twardzina
skory), pokrzywka uogoélniona lub wywotana (dermografizm) wptywaja na reaktywnosc¢ skory

1 w znacznym stopniu moga zmienia¢ wyniki testow skornych.

Przed i po kazdym wstrzyknieciu leku nalezy unika¢ wysitku fizycznego (sport, ciezka praca
fizyczna).

Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia uczucia piekacego bolu,
$wigdu, uczucia gorgca na lub pod jezykiem, w gardle, na dloniach i podeszwach stop. Objawy te
poprzedzaja bezposrednio wystapienie wstrzasu anafilaktycznego z sinym zabarwieniem skory,
spadkiem ci$nienia te¢tniczego krwi, przyspieszeniem akcji serca, trudno$cig w oddychaniu i utratg
przytomnosci.

Leczenie polega na zastosowaniu postgpowania ratujacego zycie.

Inne dziatania niepozadane: patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli powyzsze objawy wystepowaly w przesztosci.

Dzieci i mlodziez

Nalezy zachowac¢ szczeg6lne srodki ostroznosci podczas stosowania leku VENOMENHAL u dzieci

w wieku ponizej 5 lat. Nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka indywidualnie w stosunku do
kazdego dziecka.

Dane dotyczace skutecznosci klinicznej u dzieci w wieku 5 lat i starszych sa ograniczone, jakkolwiek dane
dotyczace bezpieczenstwa nie wskazuja wiekszego ryzyka niz u dorostych.

Lek VENOMENHAL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Podczas stosowania lekow odczulajgcych nie nalezy stosowac leczenia hamujacego aktywno$¢ uktadu
immunologicznego. Ro6wnoczesne stosowanie lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi (leki p-
adrenolityczne, inhibitory konwertazy angiotensyny ACE) moze spowodowac wystapienie bardzo
silnej reakcji nawet po matych dawkach alergenu.

Jezeli pacjent zazywa jednoczes$nie leki przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe, inhibitory
degranulacji mastocytow czy kortykosteroidy), moze zmieni¢ si¢ jego wrazliwos¢ na wczesniej dobrze
tolerowane dawki jadu. Ponadto w takim przypadku moze by¢ zmieniona wrazliwo$¢ skory,

a przeprowadzane w tym okresie testy skorne mogg by¢ falszywe i niemiarodajne.
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Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepienia ochronne mogg by¢ wykonane nie wczesniej niz po
uptywie 7 dni od ostatniej iniekcji lekiem VENOMENHAL (z wyjatkiem sytuacji ratowania zycia).
Nastepne wstrzyknigcie leku moze by¢ wykonane dopiero po catkowitym wygasnieciu reakcji na
szczepienia ochronne, ale nie wczesniej niz 7 dni po szczepieniu.

Jadu pszczoly nie wolno nigdy miesza¢ z jadem osy.

VENOMENHAL z jedzeniem i piciem
Pokarm oraz picie nie wplywajg na skutecznos$¢ leku VENOMENHAL.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych danych dotyczacych stosowania lekow
odczulajacych u kobiet cigzarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu ludzkiego jest nieznane.

Podczas cigzy nie nalezy rozpoczynac terapii lekiem VENOMENHAL. Jezeli leczenie zostato
rozpoczete przed zajsciem w cigze, moze by¢ kontynuowane zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadzacego.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersia nie nalezy rozpoczynac terapii lekiem VENOMENHAL. Jezeli leczenie
zostato rozpoczgte przed zaj$ciem w cigze, moze by¢ kontynuowane zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadzacego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W bardzo rzadkich przypadkach moze wystepowac uczucie lekkiego zmeczenia. Nalezy wziaé¢ pod
uwagg taka ewentualno$¢ podczas prowadzenia pojazdu lub obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek VENOMENHAL

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy zwrdcicé
si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku VENOMENHAL
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie o porade do lekarza prowadzacego.

Pominiecie zastosowania leku VENOMENHAL
W takim przypadku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego w celu wyznaczenia nowego
terminu.

Przerwanie stosowania leku VENOMENHAL
W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych w trakcie zwigkszania dawki. Moze to
wystapi¢ szczegolnie w przypadku, gdy pacjent jest leczony jadem pszczoty lub jesli wystepuje

u niego we krwi podwyzszony poziom enzymu tryptazy i (lub) zwickszona liczba komorek tucznych
(mastocytow) w organizmie. Zwigkszone ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych wystepuje
czesciej u kobiet 1 u pacjentow z zaawansowang alergia.
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W ciggu 30 minut po iniekcji moga wystapic¢ nizej wymienione dzialania niepozadane. Kilka godzin
po wstrzykni¢ciu moga wystapi¢ reakcje opoznione. W takich przypadkach lekarz indywidualnie
ponownie oceni czy kontynuowac terapie.

Mozliwe dziatania niepozadane:

* wstrzgs anafilaktyczny

* bol glowy

* zaczerwienienie skory twarzy

* kaszel, dusznos¢, $wiszczacy oddech

* biegunka, dolegliwos$ci zotadkowe, nudnosci, wymioty,

* Swiad, wysypka, pokrzywka, wyprysk, zaczerwienienie skory
* obrzek skory twarzy, blony §luzowej jamy ustnej i (lub) gardta
* obrzek i bol stawdw

* obrzek w miejscu wstrzyknigcia, uczucie dyskomfortu, zte samopoczucie, zmeczenie. swiad lub
pokrzywka bdl, goraczka

* przyspieszone tetno, nieprawidlowe cisnienie krwi

W rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ wstrzas anafilaktyczny. Typowe objawy ostrzegawcze to
ktucie, pieczenie, swedzenie i uczucie ciepta na i pod jezykiem, w gardle, a zwtaszcza na dtoniach
i podeszwach stop.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, PL-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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek VENOMENHAL
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Roztworoéw, ktore ulegly zamrozeniu nie wolno stosowag!

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

Okres waznosci po rozpuszczeniu proszku:

stezenie 100 VU/ml jadu owada 6 miesigcy

Okres waznosci po rozcienczeniu roztworu dla stezen:

10 VU/ml jadu owada 6 miesiecy
1 VU/ml jadu owada 6 miesigcy

0,1 VU/ml jadu owada 6 miesigcy

<0,1 VU/ml jadu owada 1 dzien

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po stowach
,»lermin wazno$ci:” Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek VENOMENHAL

Substancjg czynng leku jest:

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

albumina ludzka

mannitol

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

Rozcienczalnik:
sodu chlorek, fenol, albumina ludzka, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek VENOMENHAL i co zawiera opakowanie

Moc produktu wyrazana jest w jednostkach mocy owada (VU)

Zestaw do leczenia poczatkowego i podtrzymujacego
6 fiolek z proszkiem po 120 VU liofilizowanego jadu pszczoty lub 120 VU liofilizowanego jadu osy i
6 fiolek z rozpuszczalnikiem po 1,2 ml rozpuszczalnika.

Zestaw do sporzadzania rozcienczen
10 fiolek z rozcienczalnikiem po 4,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Hal Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15, 2333 CH Leiden

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Centrofarm Sp. z o0.0.
Leszczynowa 1

05-092 Kielpin, Lomianki
Tel: +48 691 810 590

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



