Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

NOVO-HELISEN DEPOT 3 708-50%,725-50% (ROZTOCZA
KURZU DOMOWEGO) - 2 FIOL.A 4,5ML (STEZ.3)

Nasza cena: 33,60 zt

Opis stownikowy

Opakowanie 2 FIOL.A 4,5ML (STEZ.3)

Postac ZAW.DO WSTRZ.PODSKOR.

Producent Allergopharma Niemcy [De]

Rejestracja Lek na recepte

Substancja DERMATOPHAGOIDES PTERONYSSINUS
czynna ALLERGENU

Opis produktu

Opis
Novo-Helisen Depot Zawiesina do wstrzykiwan

Novo-Helisen Depot Wyciggi alergenowe pochodzenia zwierzecego (siersé, nabtonki, pierze)
Novo-Helisen Depot Wyciagi alergenowe grzybdéw plesniowych
Novo-Helisen Depot Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

Novo-Helisen Depot jest wyciggiem alergenowym przeznaczonym do odczulania (immunoterapii swoistej). W trakcie immunoterapii
swoistej podaje sie we wstrzyknieciach coraz wieksze dawki istotnego klinicznie alergenu wywotujgcego reakcje alergiczng u pacjenta
do osiggniecia indywidualnej dawki maksymalnej, ktéra jest nastepnie podawana jako dawka podtrzymujaca. Leczenie to ma na celu
ztagodzenie objawdw klinicznych zaleznych od danego alergenu / alergendw i zmniejszenie zuzycia lekéw objawowych.

Novo-Helisen Depot stosuje sie w schorzeniach alergicznych (IgE-zaleznych), takich jak: alergiczny katar (niezyt nosa), alergiczne

zapalenie spojowek, alergiczna astma oskrzelowa itd., wywotywane przez alergeny niemozliwe do wyeliminowania ze srodowiska
pacjenta.

Sktad

Novo-Helisen Depot zawiera wyciggi alergenowe pochodzenia zwierzecego, roztoczy kurzu domowego i grzybdw plesniowych.
Sktad leku jest dobierany indywidualnie w zaleznosci od spektrum uczulenia pacjenta oraz zgodnie z zatgczona listg. Nazwy
poszczegodlnych alergendw i ich udziat procentowy sga podane na opakowaniu.

Standaryzacja jest prowadzona w TU (jednostkach terapeutycznych) lub PNU (jednostkach azotu biatkowego).

Pozostate sktadniki leku to: wodorotlenek glinu, chlorek sodu, sodu wodoroweglan, fenol, woda do wstrzykiwan
Jak wyglada lek Novo-Helisen Depot i co zawiera opakowanie
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Novo-Helisen Depot 3 fiolki
zestaw do leczenia poczatkowego
Stezenie 1 fiolka po 4,5 ml
Stezenie 2 fiolka po 4,5 ml
Stezenie 3 fiolka po 4,5 ml

Novo-Helisen Depot 1 fiolka
zestaw do leczenia podtrzymujacego Stezenie 3 1 fiolka po 9,5 ml

Novo-Helisen Depot 2 fiolki
zestaw do leczenia podtrzymujgcego
Stezenie 3 2 fiolki po 4,5 ml

Novo-Helisen Depot 1 fiolka
zestaw do leczenia podtrzymujgcego
Stezenie 3 1 fiolka po 4,5 ml

Lek jest zawiesing i po wstrzasnieciu wykazuje wyrazne zmetnienie.
W zaleznosci od materiatu wyj$ciowego i stezenia zawiesiny sg réznorodnie i niekiedy intensywnie zabarwione.

Przeciwwskazania

Nie stosowac leku Novo-Helisen Depot:

Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ (uczulenie) na ktérgkolwiek z substancji pomocniczych wymieniong w sktadzie.

Jesli u pacjenta wystepuje niedostatecznie kontrolowana astma badz srednio ciezka do ciezkiej

Jesli u pacjenta stwierdzono zapalenia drég oddechowych, poniewaz wzrasta ryzyko dziatari ubocznych szczepionki, a dziatanie
kliniczne moze by¢ niewystarczajgce

Jesli u pacjenta wystepujg nieodwracalne zmiany wtérne narzadu, w ktérym zachodzi reakcja alergiczna (np. rozedma ptuc, rozstrzenie
oskrzeli), poniewaz odczulanie jest wéwczas nieskuteczne

Jesli u pacjenta stwierdzono choroby uktadu sercowo-naczyniowego, poniewaz wzrasta ryzyko dziatan niepozadanych po podaniu
adrenaliny, ktdra jest stosowana w razie powiktan po szczepieniu

Jesli pacjent poddawany jest leczeniu lekami blokujgcymi receptory beta-adrenergiczne (takze w postaci kropli do oczu), poniewaz
ostabiajg dziatanie adrenaliny

Jesli u pacjenta stwierdzono stwardnienie rozsiane oraz choroby autoimmunologiczne, niedobory immunologiczne (takze réwnoczesne
leczenie immunosupresyjne), choroby komplekséw immunologicznych, z uwagi na ryzyko pogtebienia zaburzen uktadu
immunologicznego i niewystarczajgce dziatanie kliniczne

Jesli u pacjenta wystepujg choroby zapalne, z gorgczka, ciezkie ostre i przewlekte schorzenia, czynna gruzlica, poniewaz moze doj$¢ do
pogorszenia ich przebiegu

Jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia psychiczne, poniewaz Scista wspdtpraca ze strony pacjenta jest podstawowym
warunkiem bezpieczeristwa i skutecznosci odczulania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznosc stosujac lek Novo-Helisen Depot w razie réwnoczesnego leczenia inhibitorami konwertazy,
poniewaz moga nasili¢ dziatania uboczne leku (spadek cisnienia krwi).

W dniu iniekcji nalezy unika¢ wysitku fizycznego, alkoholu, sauny, goracych kapieli, poniewaz sprzyja to szybszemu wchtanianiu wyciggu
alergenowego z miejsca podania i zwieksza ryzyko dziatar niepozgdanych.

W dniu wstrzykniecia pacjent powinien by¢ tez wolny od ostrych objawdw chorobowych, a zwtaszcza dolegliwosci astmatycznych,
poniewaz podanie leku Novo-Helisen Depot moze je nasilic.

Pacjent powinien niezwtocznie zgtosi¢ lekarzowi prowadzacemu wszelkie zmiany stanu zdrowia, np. infekcje, cigze i oméwi¢ z nim
dalsze postepowanie.

Przed kazdym wstrzyknieciem lekarz powinien udokumentowac tolerancje ostatnio podanej dawki oraz zebra¢ wywiad na temat
zazywanych rownoczesnie lekéw, przeciwwskazan, zaleconej karencji alergenowej. W razie potrzeby u pacjentéw z astma orientacyjnie
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ocenia sie czynnosé ptuc (np. przez pomiar PEF).
Na podstawie dotychczasowej tolerancji i zebranego wywiadu kazdorazowo okreslana jest indywidualna dawka.

Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy:

* sprawdzi¢ sktad, stezenie i nazwisko pacjenta
e starannie wstrzasnac¢ fiolke, aby uzyskac jednorodng zawiesine.

W przypadku zmiany sktadu szczepionki nalezy rozpoczgé leczenie od poczatku, od najnizszego stezenia. Dotyczy to réwniez przypadku
wczesniejszego odczulania innym lekiem (takze doustnym lub podjezykowym).

Interakcje

Roéwnoczesne leczenie objawowymi lekami przeciwalergicznymi (np. lekami przeciwhistaminowymi, kortykosteroidami, stabilizatorami
komorek tucznych) i lekami z ubocznym dziataniem przeciwhistaminowym moze wptywaé na stopien tolerancji pacjenta, tak ze po ich
odstawieniu osiggnietg dotychczas dawke Novo-Helisen Depot bedzie trzeba zmniejszy¢, aby unikng¢ alergicznych reakcji
niepozadanych.

Réwnoczesne podawanie lekdw przeciw nadcisnieniu tetniczemu, zwtaszcza inhibitoréw konwertazy i lekéw blokujacych receptory beta-
adrenergiczne (beta-blokeréw), moze nasili¢ dziatanie histaminy, ktéra moze zosta¢ uwolniona po przedawkowaniu wyciggu
alergenowego. Moze wéwczas dojs¢ do gwattownego spadku cisnienia krwi.

W przypadku potrzeby podania szczepionek przeciwwirusowych lub przeciwbakteryjnych nalezy zachowac¢ tygodniowy odstep
pomiedzy ostatnim wstrzyknieciem wyciggu alergenowego a terminem szczepienia. Odczulanie kontynuuje sie 2 tygodnie po
szczepieniu potowg ostatnio podanej dawki, nastepnie dawke zwieksza sie wedtug schematu dawkowania co 7 do 14 dni.

Podczas odczulania nalezy w miare mozliwosci unikac¢ alergendéw wywotujacych dolegliwosci oraz reagujgcych z nimi krzyzowo (np.
pokarmowych).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

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

Nie ma wystarczajgcych doswiadczen ze stosowaniem leku u kobiet w cigzy

i karmigcych matek. Z tego wzgledu nie zaleca sie prowadzenia odczulania podczas cigzy i laktacji. Brak wystarczajgcych danych
dotyczacych wptywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Novo-Helisen Depot moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, poniewaz moze wywotaé
zawroty gtowy.

Dawkowanie

Dawkowanie musi by¢ indywidualne, podany ponizej schemat dawkowania stuzy tylko jako ogéine wytyczne i lekarz modyfikuje go
odpowiednio do indywidualnego przebiegu terapii.

Leczenie poczatkowe
W przypadku sezonowych alergendw grzybow plesniowych nalezy rozpoczynac leczenie poza sezonem.
W przypadku alergenéw catorocznych nalezy rozpoczynac leczenie w miare mozliwosci w okresie wolnym od dolegliwosci.

Leczenie poczatkowe rozpoczyna sie od najmniejszej dawki najnizszego stezenia (stezenie 1).
U dzieci i 0sdb silnie uczulonych odczulanie swoiste prowadzi sie wedtug schematu dla ,wysoce wrazliwych”.
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Przerwy pomiedzy wstrzyknieciami w trakcie zwiekszania dawki nie powinny by¢ krétsze niz 7 dni i dtuzsze niz 14 dni.

Jezeli leczenie poczatkowe przerwano na dtuzej niz 2 tygodnie (do 4 tygodni) od ostatniego wstrzykiwania, ze wzgledéw bezpieczenstwa
nalezy je kontynuowacé najwyzej potowa ostatnio podanej dawki. Jezeli przerwa trwata dtuzej niz 4 tygodnie nalezy podjgé leczenie od
najmniejszej dawki najnizszego stezenia (stezenie 1).

Modyfikacja dawki w razie wydtuzenia odstepu podczas leczenia poczatkowego

Odstep od ostatniegj iniekcji Modyfikacja dawki
> 2 tygodnie Cofngé sie o jedng dawke w schemacie
> 4 tygodnie Rozpoczaé leczenie od stezenia 1

Zwiekszanie dawki, szczegdlnie u dzieci i wysoce wrazliwych pacjentéw powinno odbywac sie z ostroznoscig i z uwzglednieniem
indywidualnej tolerancji pacjenta. Indywidualnej dawki maksymalnej nie nalezy przekracza¢, gdyz moze to spowodowac wystapienie
alergicznych reakcji ubocznych.

Za dawke maksymalna uznaje sie 1,0 ml stezenia ,3". Indywidualna dawka maksymalna dla kazdego pacjenta moze by¢ mniejsza i
miesci¢ sie w zakresie stezen 1, 2, 3.

Po osiggnieciu indywidualnej dawki maksymalnej nalezy stopniowo wydtuzy¢ przerwe miedzy wstrzyknieciami do 4 tygodni, a nastepnie
do 6 tygodni.

Leczenie podtrzymujace

W przypadku alergenéw catorocznych leczenie podtrzymujace prowadzi sie podajgc indywidualng dawke maksymalng co 4-6 tygodni
(po stopniowym wydtuzeniu przerwy miedzy wstrzyknieciami) przez rok po znacznym ztagodzeniu lub ustgpieniu dolegliwosci.

Przy przejsciu na nowe opakowanie leku do kontynuacji leczenia, pierwsza dawka nie moze przekracza¢ 50% ostatnio podanej dawki w
przypadku wyciggéw alergenowych roztoczy kurzu domowego, a 20% w przypadku wszystkich pozostatych alergenéw. Nastepnie
mozna jg zwieksza¢ wedtug schematu dawkowania w odstepie 7-14 dni.

W razie wydtuzenia odstepu pmiedzy dawkami podtrzymujgcymi, leczenie nalezy zmodyfikowa¢ wedtug nastepujgcego schematu:

Modyfikacja dawki w razie wydtuzenia odstepu podczas leczenia podtrzymujacego

Odstep od ostatniej iniekcji Modyfikacja dawki

>6 do 8 tygodni Redukcja dawki o 50%, nastepnie zwiekszanie wedtug schematu
leczenia poczatkowego

>8 tygodni 5 % ostatnio tolerowanej dawki Rozpocza¢ leczenie od stezenia 1

52 tygodnie Rozpoczaé leczenie od stezenia 1

Modyfikacja schematu dawkowania w razie wystgpienia dziatan niepozadanych

Nalezy zwrécié¢ uwage na regularne zwiekszanie dawki. Moze ono nastgpi¢ tylko wtedy, gdy ostatnia podana dawka byta dobrze
tolerowana. W innym wypadku dawki nie mozna zwiekszac lub trzeba jg zmniejszyé.

Jako wzor postepowania moze stuzy¢ nastepujgcy schemat:

* nasilona reakcja miejscowa: powtérzy¢ ostatnig dobrze tolerowana dawke,

* tagodna reakcja uogdlniona (objawy niezytu nosa, spojoéwek lub napad astmy oskrzelowej, uogdlniona pokrzywka): nalezy podac
mniejszag dawke, cofajgc sie w schemacie dawkowania o dwie lub trzy dawki,

* ciezka reakcja uogolniona (spadek cisnienia krwi, zaburzenia $wiadomosci, sinica, wymioty, oddanie moczu i stolca):
kontynuowac terapie lekiem o stezeniu 1.

Decyzja o kontynuacji leczenia powinna by¢ podjeta na podstawie oceny przebiegu i stopnia ciezkosci alergicznych reakgji
niepozadanych.

Podczas leczenia mozna rowniez podawac¢ dawki posrednie, tj. dodatkowe dawki oprécz zalecanych w schemacie dawkowania, o
wielkosci posredniej w stosunku do dwdch zalecanych po sobie dawek ze schematu.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
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Novo-Helisen Depot zwykle nie jest zalecany do leczenia alergii u dzieci w wieku ponizej 5 lat.
Sposéb podawania

Iniekcje podskdrng nalezy wykonac po stronie prostownikéw ramienia, o szeroko$é dfoni ponad tokciem. Nalezy unika¢ podania
donaczyniowego.
Pacjent po kazdym wstrzyknieciu powinien by¢ obserwowany przez co najmniej 30 minut, a nastepnie poddany kontroli lekarza.

Dawki 0,5 — 1 ml moga by¢ podzielone i podawane w obydwa ramiona.

Podczas réwnoczesnej terapii dwoma wyciggami alergenowymi typu depot prowadzonej w tym samym dniu, nalezy zachowacé odstep
co najmniej 30 minut pomiedzy wstrzyknieciami. Drugie wstrzykniecie mozna podac tylko wtedy, gdy pierwsze przebiegto bez dziatan
niepozgdanych. W celu unikniecia skutku kumulacji zaleca sie wstrzykniecia w odstepie 2-3 dni. W przypadku podawania tego samego
wyciggu odstep nie powinien by¢ krétszy od 7 dni. Zaleca sie ponadto podanie kazdego wyciggu alergenowego w oddzielne ramie.

Wynik leczenia zalezy m.in. od osiggnietej najwiekszej dawki. Zwiekszanie dawki powinno by¢ do granicy indywidualnej tolerancji, ktérej
nie mozna przekroczy¢ (patrz dawkowanie).

Czas trwania leczenia wynosi na ogét 3 lata, w miare mozliwosci rok po wyraznym ztagodzeniu objawéw lub ich ustgpieniu.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Novo-Helisen Depot

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do reakcji alergicznych a nawet wstrzgsu anafilaktycznego. Leczenie reakcji anafilaktycznych
(gwattowny spadek cisnienia krwi) — nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi wytycznymi.

Pominiecie zastosowania leku Novo-Helisen Depot Patrz punkt 3. Jak stosowac lek Novo-Helisen Depot Przerwanie stosowania leku
Novo-Helisen Depot Patrz punkt 3. Jak stosowacé lek Novo-Helisen Depot

Przy przejsciu na nowe opakowanie do leczenia podtrzymujacego, pierwsza dawka z nowego opakowania powinna wynosi¢ najwyzej
50% ostatnio podanej dawki w przypadku alergendw roztoczy kurzu domowego, a 20% w przypadku wszystkich pozostatych alergendw.

Leczenie podtrzymujace:
Wykaz wyciggdw alergenowych, ktére mogg wchodzi¢ w sktad Novo-Helisen Depot

| Wyciggi alergenowe pochodzenia zwierzecego (siers¢ i nabtonki zwierzat, pierze):

304 Siersé chomika

306 Siersé psa

308 Siers¢ krolika

309 Siers¢ kota

311 Siers¢ swinki morskiej 314 Siersc¢ konia
317 Siersc¢ krowy

318 Wetna owcza

321 Pidra papugi

[l Wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego:

a) pojedyncze
708 Dermatophagoides farinae (Roztocze )
725 Dermatophagoides pteronyssinus (Roztocze I1)

b) mieszanki

708 Dermatophagoides farinae 50% + 725 Dermatophagoides pteronyssinus 50% Ill Wyciagi alergenowe grzybéw plesniowych:
400 Alternaria tenuis

407 Aspergillus fumigatus

402 Botrytis cinerea

405 Cladosporium herbarum

406 Curvularia lunata

407 Fusarium moniliforme
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408 Helminthosporium halodes
410 Mucor mucedo

412 Penicillium notatum

413 Pullularia pullulans

414 Rhizopus nigricans

416 Serpula lacrymans

Dziatania niepozadane / skutki uboczne
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Przy doktadnym przestrzeganiu odstepéw pomiedzy wstrzyknieciami i odpowiednio indywidualizowanym dawkowaniu alergiczne
reakcje niepozadane sa rzadkie i przewaznie przebiegaja tagodnie. Jednakze nalezy sie liczyé z mozliwoscig reakcji miejscowych i (lub)
uogdlnionych. W przypadku wystgpienia objawdw nietolerancji w czasie wstrzykiwania nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
wyciggu alergenowego. W pojedynczych przypadkach moze wystgpi¢ opdZzniona reakcja miejscowa (obrzek), ktéra jest wyrazem
odpowiedzi immunologicznej.

Wstrzas anafilaktyczny (gwattowny spadek cignienia krwi) moze wystapi¢ w kilka sekund lub kilka minut po wstrzyknieciu, czesto przed
pojawieniem sie reakcji miejscowej. Typowe objawy zwiastunowe to pieczenie, S$wigd, uczucie gorgca w jamie ustnej i w szczegdlnosci
na dfoniach i podeszwach stép. Nalezy je natychmiast zgtosic lekarzowi.

Lekarz powinien mie¢ zawsze przygotowang do natychmiastowego uzycia strzykawke z adrenaling i zestaw przeciwwstrzgsowy.
Pacjenci po przebytym wstrzasie muszg by¢ przez 24 godziny obserwowani przez lekarza.

W leczeniu reakcji anafilaktycznych zaleca sie postepowanie zgodne z aktualnymi wytycznymi.

Niekiedy po wstrzyknieciu pojawia sie uczucie zmeczenia. W rzadkich przypadkach reakcje niepozgdane moga wystapié¢ w kilka godzin
po wstrzyknieciu, nalezy o nich poinformowac lekarza przed nastepnym wstrzykiwaniem. W przypadkach watpliwych i w razie reakcji
uogdlnionych (objawy niezytu nosa, spojowek lub napad astmy oskrzelowej, uogdlniona pokrzywka) pacjent powinien niezwtocznie

skontaktowac sie z lekarzem.

Istniejg doniesienia o zmianach skérnych (tworzenie ziarniniakéw, tzn. niebolesnych podskérnych guzkéw w miejscu wstrzykniecia,
zaostrzenie wyprysku atopowego).

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w niniejszej ulotce,
nalezy powiadomic lekarza.

Przechowywanie
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Przechowywacé w lodéwce (20C-800C).
Nie zamrazad!

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Allergopharma GmbH & Co. KG Hermann-Koerner-Str. 52
D-21465 Reinbek Niemcy
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Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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