PŘÍBALOVÁ INFORMACE  - INFORMACE PRO UŽIVATELE
Pangramin - SLIT
(allergenorum extractum)

Perorální kapky, roztok

Přečtěte si pozorně tuto příbalovou informaci než začnete tento přípravek užívat.

- Ponechte si tuto příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu

- Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře či lékárníka. 

- Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by ji ublížit, a to i tehdy má-li stejné příznaky jako Vy.

- Jestliže se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků,které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:

1. Co je Pangramin-SLIT a k čemu se užívá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Pangramin-SLIT užívat

3. Jak se Pangramin-SLIT užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak Pangramin-SLIT uchovávat

6. Další informace

1.     CO JE PANGRAMIN SLIT A K ČEMU SE UŽÍVÁ

Pangramin-SLIT je lék, který patří do terapeutické skupiny alergenových přípravků. Pangramin-SLIT obsahuje alergenové extrakty a užívá se k léčbě alergických onemocnění. Snižuje alergické příznaky způsobené specifickými alergeny, na které jste citliví.

2.     ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST NEŽ ZAČNETE PANGRAMIN-SLIT UŽÍVAT
Neužívejte Pangramin-SLIT :

- jestliže trpíte těžkým onemocněním, které ovlivňuje imunitní systém nebo maligním onemocněním

- jestliže trpíte těžkým chronickým a zánětlivým onemocněním

- jestliže trpíte aktivní tuberkulózou

- jestliže máte horečku

- jestliže těžkými psychickými poruchami

- jestliže máte nevratně poškozené dýchací cesty

- jestliže užíváte léky obsahující beta-blokátory (i ve formě očních kapek)

- jestliže trpíte chorobou, při které se nesmí podávat adrenalin; například onemocnění srdečních cév nebo vysoký krevní tlak
- jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na některou složku tohoto přípravku

- jestliže máte těžký zánět/infekci v dutině ústní

Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku Pangramin-SLIT je zapotřebí

- jestliže došlo k přerušení léčby, dávka by měla být snížena podle pokynů v bodě 3
- jestliže trpíte těžkou dermatitidou alergického původu, protože tento přípravek může Vaši dermatitidu zhoršit. Poraďte se prosím se svým lékařem.

- jestliže je tento přípravek podáván dětem, je nutné se přesvědčit, že je užíván řádně

- jestliže musíte být očkováni proti infekčním onemocněním, jako je například chřipka, obrna, spalničky… přestaňte užívat Pangramin-SLIT alespoň jeden týden před očkováním. Po očkování počkejte alespoň jeden týden, než začnete opět s léčbou. Nezapomeňte snížit dávky dle pokynů v bodě 3
Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku Pangramin-SLIT je zapotřebí též v následujících případech:

· Infekční onemocnění

· Infekce nebo zánět v ústech

· Extrakce zubů

· Vypadávání mléčných zubů u dětí

· Zhoršení alergických příznaků (rýma, kýchání, potíže s dýcháním…)

V těchto 5 případech byste měli léčbu přerušit . Můžete znovu začít přípravek podávat po úplném odeznění příznaků nebo 1 týden po vypadnutí mléčného zubu. Nezapomeňte dávku snížit dle pokynů v bodě 3 nebo se poraďte se svým lékařem. 

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

 Pokud užíváte některé léky uvedené níže nebo jiné léky, včetně léků, které jste si koupili bez lékařského předpisu, sdělte to prosím svému lékaři nebo lékarníkovi.
· jestliže užíváte 2 různé alergenové přípravky, neužívejte je současně. Užívejte jeden ráno a druhý v poledne nebo večer před jídlem
· pokud užíváte další léky zmírňující alergické projevy jako jsou antihistaminika, kortikosteroidy a jiné, měl by podávání přípravku Pangramin-SLIT posoudit lékař. Je možné, že bude potřeba snížit dávky přípravku Pangramin-SLIT

· pokud užíváte nějaký lék nebo tekutinu, která působá v dutině ústní jako jsou tablety podávané pod jazyk, ústní vody atd. užívejte tyto přípravky alespoň 30 minut před nebo po podání přípravku Pangramin-SLIT. 

Podávání přípravku Pangramin-SLIT s jídlem a pitím

Nejsou známé žádné interakce. Užívejte před jídlem.
Těhotenství a kojení

Těhotenství

V současnosti nejsou žádné zkušenosti s užíváním přípravku Pangramin-SLIT během těhotenství. Léčba by neměla být zahajována během těhotenství. Pokud otěhotníte během léčby, poraďte se svým lékařem, zda je vhodné v léčbě pokračovat. Váš lékař by měl posoudit Váš celkový zdravotní stav (včetně plicních funkcí) a reakce na dřívější podávání přípravku Pangramin-SLIT. Pokud jste trpěla astmatem, je během těhotenství nutné pečlivé sledování Vašeho stavu Vaším lékařem.

Kojení

V současnosti nejsou žádné zkušenosti s užíváním přípravku Pangramin-SLIT v období kojení. Nepředpokládají se žádné účinky na kojené děti.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Léčba přípravkem Pagramin –SLIT nemá žádný nebo ve vzácných případech  (ospalost) mírný vliv na schopnost řídit či obsluhovat stroje.
3.        JAK UŽÍVAT PANGRAMIN-SLIT 

Postupujte podle následujících pokynů pokud Vám lékař nedoporučil jinak

· před každým podáním postupujte podle těchto pokynů

· alergenové sety (SADA ÚVODNÍ LÉČBY a SADA UDRŽOVACÍ LÉČBY) rozpoznáte podle vnějšího obalu a obsahu, viz bod 6 kde je uveden popis obou sad.
· Pro správné užívaní přípravku Pangramin-SLIT (týká se úvodní i udržovací léčby) je nutné podávat přípravek Pangramin-SLIT subligválně, to znamená dát kapky pod jazyk. Postupujte podle následujících pokynů:
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1. odtrhněte bezpečnostní těsnění 

2. před použítím dobře protřepejte

3. odstraňte víčko 

4. držte lahvičku za kapátko. Dávejte pozor, aby jste se nedotýkali špičky kapátka a nekontaminovali tak přípravek

5. nakloňte lahvičku a lehkým stlačením kapátka uvolněte kapky pod jazyk. Můžete si též pomoci nakapáním na lžíci a poté aplikovat pod jazyk.

6. Ponechte kapky pod jazykem alespoň 3 minuty. Pak je spolkněte.

7. Uzavřete dobře lahvičku víčkem.

Váš lékař Vám sdělí, jak dlouho bude Vaše léčba přípravkem Pangramin-SLIT trvat. Léčba obvykle trvá alespoň 3 roky. 

Zvláštní instrukce pro SADU ÚVODNÍ LÉČBY

Počet užívaných kapek se bude postupně zvyšovat až do dosažení maximální dávky. Tato maximální dávka se označuje  jako udržovací dávka, protože tato dávka bude následně „udržována“ po celou dobu léčby. Udržovací dávka je obvykle 5 kapek z lahvičky č.4.

Dosažení udržovací dávky 

· Pečlivě si prostudujte tabulku „TABULKA ÚVODNÍ LÉČBY 1“ na konci této příbalové informace
· Užívejte obsah lahviček, jednu po druhé v pořadí uvedeném v tabulce

· Užívejte Pangramin-SLIT jednou denně, každý den, ve zhruba stejnou dobu, před jídlem

· Začněte 1 kapkou z lahvičky č. 0 a pokračujte jedním krokem denně až dosáhnete dávky 5 kapek z lahvičky č. 4

Po dosažení udržovací dávky:

· Pečlivě si prostudujte tabulku „TABULKA ÚVODNÍ LÉČBY 2“ na konci této příbalové informace

· Opakovaně užívejte udržovací dávku (většinou 5 kapek z lahvičky č. 4) jednou denně, třikrát týdně, až do využívání obsahu lahvičky.

· Neužívejte další dávku, pokud pozorujete nějaké nežádoucí účinky. Poraďte se se svým lékařem

· Zapisujte si do tabulky datum každého podání, pomůže Vám to pamatovat na další dávky
· Pokud je režim dávkování z nějakého důvodu upraven, zapište si do tabulky následující dávku. 

· Po dokončení režimu dávkování uvedeného pro každou lahvičku, může zbýt v lahvičce ještě tekutina. To umožňuje lékaři v případě potřeby doporučit pomalejší zvyšování dávek
Zvláštní instrukce pro SADU UDRŽOVACÍ LÉČBY
Je pravidlem, že udržovací dávka dosažená v předchozí sadě je dávkou, která je užívaná zde.

Obvykle to je dávka 5 kapek z lahvičky č.4.

· Pečlivě si prostudujte tabulku „ TABULKA UDRŽOVACÍ LÉČBY“ na konci této příbalové informace

· Užívejte Vaši udržovací dávku jednou denně, třikrát týdně až do využívání obsahů všech lahviček
· Neužívejte další dávku, pokud pozorujete nějaké nežádoucí účinky. Poraďte se se svým lékařem

· Zapisujte si do tabulky datum každého podání, pomůže Vám to pamatovat na další dávky

· Pokud je režim dávkování z nějakého důvodu upraven, zapište si do tabulky následující dávku. 

Pokud jste užili vyšší dávku přípravku Pangramin-SLIT než bylo předepsáno

Pokud jste užili vyšší dávku přípravku Pangramin-SLIT než jste měli, ihned kontaktujte svého lékaře nebo lékárníka. Můžete pozorovat některé nežádoucí účinky popsané v bodě 4, včetně rizika celkových reakcí organismu nebo závážných místních reakcí.. Příznaky těchto reakcí je třeba léčit odpovídajícími léky.

Pokud zapomenete užít přípravek Pangramin-SLIT
Neužívejte dvojnásobnou dávku jako náhradu za zapomenutou.  Musíte naopak dávku snížit podle pokynů v bodě „Jak snížit dávku“.

Pokud přestanete užívat přípravek Pangramin-SLIT 
Když přestanete s léčbou, může se snížit Vaše tolerance. To znamená, že pokud znovu zahájíte léčbu bez zvýšené opatrnosti, můžete pozorovat silnější reakce než byste očekávali. Abyste předešli nepříjemným reakcím, musí být dávka přiměřeně upravena podle období, které uplynulo od poslední dávky, viz níže „Jak snížit dávku“ .
Jak snížit dávku

Pokud došlo z nějakého důvodu k přerušení léčby přípravkem Pangramin-SLIT nebo jste zapomněli přípravek užít, musíte následující dávku snížit. Postupujte podle následujících pokynů, pokud Vám lékař nedoporučil jinak.

* Pokud jste ještě nedosáhli udržovací dávky (5 kapek  z lahvičky č.4)
· prostudujte si tabulku ÚVODNÍ LÉČBA na konci této příbalové informace.

· Spočítejte kolik dní uplynulo od poslední dávky

· Od dávky, kterou jste užili naposledy odpočítejte 1 dávku za každý den, kdy jste přípravek neužili , pro zpětný výpočet použijte sloupec dávka zpět
· Užijte dávku podle sloupce „počet kapek“
· Pokračujte v léčbě podle tabulky (od této dávky dále)

· Počítejte s tím, že možná budete potřebovat lahvičky s nižší koncentrací

- pro snadnější pochopení se podívejte na následující příklad:

pokud Vaše poslední dávka, kterou jste užili, byla 5 kapek z lahvičky č. 1 a 3 dny jste přípravek neužívali,  spočítejte 3 dávky zpět následovně:

	LAHVIČKA 
	DEN LÉČBY
	POČET KAPEK
	
	DÁVKA ZPĚT

	
	
	
	← 3 dávky zpět ---
← 2 dávky zpět ---

←1 dávka zpět ---

← poslední dávka ---
	

	Lahvička č.1

(8 STU/ml)

šedý štítek

denní podávání
	1.den
	1
	
	5

	
	2.den
	2
	
	6

	
	3.den
	3
	
	7

	
	4.den
	4
	
	8

	
	5.den
	5
	
	9

	
	
	
	
	


 Tedy dávka, kterou musíte užít je 2 kapky z lahvičky č.1. Další den užijete 3 kapky z lahvičky č.1 a tak dále.
* Pokud jste dosáhli udržovací dávky (5 kapek z lahvičky č.4):
· Spočítejte počet týdnů od Vašeho posledního užití přípravku a vyberte správnou možnost níže: 

- méně než 1 týden: užijte 4 kapky z lahvičky č.4

- 1-2 týdny: užijte 3 kapky z lahvičky č.4

- 2-3 týdny: užijte 2 kapky z lahvičky č.4

- 3-4 týdny: užijte 1 kapku z lahvičky č.4

- více jak 4 týdny: začněte od začátku, užijte sadu úvodní léčby

· Pokračujte v léčbě podle tabulky UDRŽOVACÍ LÉČBA od této dávky dále

* Pokud užíváte jiné udržovací dávky, poraďte se se svým lékařem.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako u jiných léků může mít i Pangramin-SLIT nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 

Jestliže se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků,které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

Velmi časté (u více než 1 z 10 pacientů): astma, rýma, alergická rýma, kopřivka
Časté (u více než 1 ze 100 pacientů, ale méně než 1 z 10 pacientů): zánět spojivek, svědění, otok rtů, jazyka a úst.
Méně časté (u více než 1 ze 1000 pacientů, ale méně než 1 z 100 pacientů): otok očních víček, tíha na prsou, kašel, svědění v ústech, dyskomfort v ústech, vyrážka, zarudnutí kůže

Vzácné (u více než 1 ze 10000 pacientů, ale méně než 1 z 1000 pacientů): bolest hlavy, brnění v ústech, podráždění v krku, chrapot, kýchání,  dušnost, otok v krku, otok v místě podání, bolest jazyka, obtížné polykání, žaludeční obtíže, průjem, zhoršení atopické dermatitidy, únava, všeobecný dyskomfort.
5. JAK UCHOVÁVAT PANGRAMIN-SLIT

Uchovávejte v chladničce ( 2-8 °C).

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Nepoužívejte Pangramin-SLIT po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

6. DALŠÍ INFORMACE

Co Pangramin-SLIT obsahuje

Přípravky Pangramin-SLIT jsou alergenové vakcíny ve formě roztoku. Roztok se aplikuje v kapkách pod jazyk.

Léčivými látkami jsou alergeny, které specificky reagují proti příčině Vašeho alergického onemocnění . Alergeny obsažené v přípravcích Pangramin-SLIT patří do 5 skupin alergenů: travní alergeny, stromové alergeny, plevelové alergeny, plísně, alergeny z roztočů a derivátů pokožky.
Podle toho, co Vám předepíše Váš lékař, může Pangramin-SLIT obsahovat pouze jednotlivý alergenový extrakt z 1 skupiny alergenů nebo směs alergenů. Všechny směsi se skládají ze stejně velkých částí jednotlivých alergenů kromě směsi 5 Travní mix+Oves, která se skládá z 80% ze směsi 5ti trav a 20% ječmene
Alergenové vakcíny jsou biologické produkty přírodního původu. To znamená, že jejich síla se měří v biologických jednotkách. Síla některých extrakty se stanovuje i pomocí hmotnostních jednotek (UM), což znamená, že je měřen hlavní alergen. STU je název biologických jednotek používaných pro Pangramin-SLIT.
Dalšími složkami jsou glycerol, fenol, chlorid sodný, hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodíková a voda na injekci.

Jak Pangramin-SLIT vypadá a co obsahuje 
Přípravek se skládá ze sady lahviček, které jsou uzavřeny barevnými kapacími uzávěry. Jedna lahvička obsahuje 5 ml čirého bezbarvého vodného roztoku pro sublingvální podání. Existují tyto dvě sady:

SADA ÚVODNÍ LÉČBY obsahuje 5 různých lahviček, očíslovaných od 0 do 4:

Číslo lahvičky: 
Množství na 1 ml
Barva štítku a kapacího uzávěru

0
1,6 STU
bílá

1
8 STU
šedá

2
40 STU
zelená

3
200 STU
žlutá

4
1000 STU
červená

SADA UDRŽOVACÍ LÉČBY obsahuje 2 stejné lahvičky č.4. Odpovídají koncentraci 1000 STU/ml a jsou označeny na štítku a uzávěru červeně.

Držitel Rozhodnutí o registraci A VÝROBCE 
ALK- Abelló, S.A.

 Miguel Fleta, 19, 28037-Madrid,  Španělsko

Tato příbalová informace byla naposledy schválena 

24.3. 2010
¨

TABULKA ÚVODNÍ LÉČBY 1

	LAHVIČKA 


	DEN LÉČBY
	POČET KAPEK
	DATUM
	NOVÁ DÁVKA 
	DÁVKA ZPĚT
	POZN.

	
	1.den
	1
	
	
	
	

	
	2. den
	1
	
	
	1
	

	Lahvička č. 0
	3. den
	2
	
	
	
	

	(1,6 STU/ml)
	4. den
	2
	
	
	2
	

	Uzávěr: bílý 
	5. den
	3
	
	
	
	

	
	6. den
	3
	
	
	3
	

	
	7. den
	4
	
	
	
	

	Denní 
	8. den
	4
	
	
	4
	

	užívání
	9. den 
	5
	
	
	
	

	
	10. den
	5
	
	
	
	

	Lahvička č. 1
	1. den
	1
	
	
	5
	

	(8 STU/ml)
	2. den
	2
	
	
	6
	

	Uzávěr:  šedý
	3. den
	3
	
	
	7
	

	Denní
	4. den
	4
	
	
	8
	

	užívání
	5. den
	5
	
	
	
	

	Lahvička č. 2
	1. den
	1
	
	
	9
	

	(40 STU/ml)
	2. den
	2
	
	
	10
	

	Uzávěr:  zelený
	3. den
	3
	
	
	11
	

	Denní
	4. den
	4
	
	
	12
	

	užívání
	5. den
	5
	
	
	
	

	Lahvička č. 3
	1. den
	1
	
	
	13
	

	(200 STU/ml)
	2. den
	2
	
	
	14
	

	Uzávěr:  žlutý
	3. den
	3
	
	
	15
	

	Denní
	4. den
	4
	
	
	16
	

	užívání
	5. den
	5
	
	
	
	

	Lahvička č. 4
	1. den
	1
	
	
	17
	

	(1000 STU/ml)
	2. den
	2
	
	
	18
	

	Stopper: Red
	3. den
	3
	
	
	19
	

	Denní
	4. den
	4
	
	
	20
	

	užívání
	5. den
	5
	
	
	21
	


TABULKA ÚVODNÍ LÉČBY 2
	LAHVIČKA
	POČET KAPEK
	DATUM
	DÁVKA 
	POZN.

	
	5
	
	
	

	
	5
	
	
	

	
	5
	
	
	

	
	5
	
	
	

	 Lahvička 4
	5
	
	
	

	  (1000  STU/ml)
	5
	
	
	

	 Uzávěr: červený
	5
	
	
	

	
	5
	
	
	

	Užívání
	5
	
	
	

	třikrát
	5
	
	
	

	týdně
	5
	
	
	

	(např.pondělí,
	5
	
	
	

	středy a pátky)
	5
	
	
	

	až do 
	5
	
	
	

	využívání 
	5
	
	
	

	obsahu 
	5
	
	
	

	lahvičky
	5
	
	
	

	
	5
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


TABULKA UDRŽOVACÍ LÉČBY

	LAHVIČKA 4

(1000 STU/ml)

Uzávěr: červený 
	POČET KAPEK
	DATUM
	POZN.
	POČET KAPEK
	DATUM
	POZN.

	
	5
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	

	Užívání
	5
	
	
	
	
	

	třikrát
	5
	
	
	
	
	

	týdně
	5
	
	
	
	
	

	(např. pondělí,
	5
	
	
	
	
	

	středy
	5
	
	
	
	
	

	a pátky),
	5
	
	
	
	
	

	až do 
	5
	
	
	
	
	

	využívání
	5
	
	
	
	
	

	obsahu
	5
	
	
	
	
	

	lahvičky
	5
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	

	
	5
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