Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZzeni, ev. &.: 2022/00408-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela

RAGWIZAX
12 SQ-Amb sublingvalny lyofilizat
Na pouzitie u dospelych a deti (od 5 rokov)
Standardizovany extrakt alergénov z pel'u ambrozie palinoliste;
(Ambrosia artemisiifolia)

Pozorne si precitajte celu pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedadvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je RAGWIZAX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete RAGWIZAX
Ako uzivat RAGWIZAX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat RAGWIZAX

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok own

1. Co je RAGWIZAX a na o sa pouZiva

RAGWIZAX obsahuje extrakt alergénov z pel'u ambrozie. Dodava sa vo forme sublingvalneho
lyofilizatu, ktory je podobny tabletam, ale je ovela jemnejsi a do tela sa vstrebava po polozeni pod

jazyk.

RAGWIZAX sa pouziva u dospelych a deti (od 5 rokov) na liecbu alergickej rinitidy (zapal sliznice
nosa) a/alebo konjunktivitidy (zapal ocnych spojoviek) vyvolanej pel'om ambrozie. RAGWIZAX
ucinkuje tak, ze zvySuje imunologicku zndsanlivost’ (schopnost’ vasho tela vysporiadat’ sa

s alergénom) na pel’ ambrozie.

Lekar preveri priznaky vasej alergie a urobi vam kozny test vpichom a/alebo vam odoberie vzorku
krvi, aby sa rozhodol, ¢i pre vas RAGWIZAX predstavuje vhodnt liec¢bu.

Prva davka liecku RAGWIZAX sa ma uzit’ pod dohladom lekara. Ide 0 opatrenie, ktorym sa sleduje
vasa citlivost’ na liek. Okrem toho vam tiez poskytne moznost’, aby ste sa porozpravali s lekarom
0 akychkol'vek moznych vedlajsich ti¢inkoch, ktoré sa u vas mozu objavit’.

RAGWIZAX predpisuji lekari, ktori maju skuisenosti s liecbou alergii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete RAGWIZAX

Neuzivajte RAGWIZAX:

- ak ste alergicky na ktortikol'vek z pomocnych latok (d’alsich zloziek) v tomto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

- ak mate oslabenu ¢innost’ pI'ic (podl’a posudenia vasho lekara).

- aksau vas za posledné tri mesiace vyrazne zhorsila astma (podl'a postidenia vasho lekara).
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- ak mate astmu a prebiehajicu infekciu dychacich ciest, ako je napriklad bezné prechladnutie,
bolest’ hrdla alebo zapal pl'ic v den, kedy mate uzit’ prvi davku licku RAGWIZAX. Vas lekar
oddiali zaciatok liecby, kym sa vas$ zdravotny stav nezlepsi.

- ak mate ochorenie, ktor¢ postihuje imunitny systém, ak uzivate lieky, ktoré potlacaju imunitny
systém alebo ak mate rakovinu.

- ak vam nedavno vytrhli zub, ak ste podstupili iny chirurgicky zakrok v ustach alebo ak mate
v ustach vredy alebo infekciu. Vas lekar moéze odporucit’ oddialenie zaciatku lie¢by alebo
ukoncenie liecby, kym sa vase usta nezahoja.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat RAGWIZAX, sa obrat'te na svojho lekara, ak:

- sa liecite na depresiu tricyklickymi antidepresivami alebo inhibitormni monoaminooxidazy
(MAOI), alebo ak sa lie€ite na Parkinsonovu chorobu inhibitormi katechol-O-metyltransferazy
(COMT).

- mate ochorenie srdca a/alebo sa lieCite betablokatormi.

- ste v minulosti mali zavaznu alergicku reakciu na injekéne podany extrakt alergénov z pelu
ambrozie.

- mate alergiu na ryby. RAGWIZAX moéze obsahovat’ stopové mnozstva bielkovin pochadzajucich
z ryb. Z dostupnych udajov nevyplyva, Ze u pacientov s alergiou na ryby hrozi zvysSené riziko
alergickych reakcii.

Lie¢bu ukoncite a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa po podani lieku RAGWIZAX:

- U vas objavia zavazné priznaky alergie, ako st napriklad tazkosti pri prehitani alebo dychani,
zmeny hlasu, hypotenzia (nizky krvny tlak) alebo pocit hré¢e v hrdle.

- U Vas vyrazne zhorsia priznaky astmy oproti zvyCajnému stavu.

- U Vas objavi zavazné alebo pretrvavajice palenie zahy.

Pocas lieCby sa mozu u vas objavit’ mierne az stredne zavazné miestne alergické reakcie. Avsak
Vv pripade, ak su tieto reakcie zavazné, sa obrat'te na svojho lekara, ¢i nepotrebujete lieky proti alergii,
ako napriklad antihistaminika.

Deti
RAGWIZAX nie je ureny na uzivanie u deti mladsich ako 5 rokov.

Iné lieky a RAGWIZAX

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’al$ie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak na priznaky vasej
alergie uzivate iné lieky, ako su napriklad antihistaminika alebo kortikosteroidy, vhodnost’ ich
uzivania by mal posudit’ vas lekar. Ak prestanete uzivat’ tieto lieky na priznaky vasej alergie, mézu sa
u vas objavit’ d’alSie vedl'ajsie ucinky licku RAGWIZAX.

RAGWIZAX a jedlo a napoje
Jedlo ani népoje sa nesmu prijimat’ 5 minat po uziti tohto lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

V sucasnosti nie si ziadne skasenosti s pozivanim licku RAGWIZAX pocas tehotenstva. Liecba
lieckom RAGWIZAX sa nema za¢inat’ poCas tehotenstva. Ak pocas lieGby otehotniete, spytajte sa
svojho lekara, ¢i je vhodné v liecbe pokracovat’.

V sucasnosti nie st ziadne skusenosti s pozivanim licku RAGWIZAX pocas dojéenia.
Nepredpokladaju sa v8ak ziadne G¢inky na dojéené deti. Spytajte sa svojho lekara, ¢i pocas dojéenia
vasho dietata mdzete pokracovat’ v uzivani liecku RAGWIZAX.

V sucasnosti nie su ziadne skisenosti ohl'adom uzivania liecku RAGWIZAX pri planovani tehotenstva.
V pripade, ak planujete mat’ diet’a, porad’te sa predtym, nez za¢nete uzivat’ tento liek, so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Liecba lickom RAGWIZAX nema Ziadny alebo len vel'mi maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat stroje. Iba vy sami vsak viete posudit’, ¢i liek ma na vas vplyv, preto si precitajte
vsetky informacie v tejto pisomnej informacii, najma Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky* a v pripade, ak
si nie ste isti, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

3. Ako uZivatt RAGWIZAX

Vzdy uzivajte RAGWIZAX presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka lieku RAGWIZAX

- Odporucana davka je jeden sublingvalny lyofilizat denne.

-  RAGWIZAX zac¢nite uzivat aspon 12 tyzdnov pred predpokladanym zaCiatkom sezony pel'u
ambrozie. Vas lekar vas pouci, ako dlho budete musiet RAGWIZAX uzivat. Na dosiahnutie
dlhodobého tucinku sa odportica pokracovat’ v liecbe lieckom RAGWIZAX aspon 3 roky.

Prva davka liecku RAGWIZAX sa ma uzit’ v ordinacii lekara.

- Jeto z dovodu, aby ste zostal(a) pod lekarskym dohl'adom po dobu aspon pol hodiny po uziti
prvej davky.

- Toto opatrenie umoznuje sledovat’ vasu citlivost’ na liek.

- Mate tiez moznost prediskutovat’ so svojim lekarom akékol'vek vedlajsie Gi¢inky, ktoré sa mozu
vyskytnut’.

Uzivajte RAGWIZAX kazdy den — aj ked’ bude trvat’ nejaky cas, kym sa priznaky vasej alergie
zlepsia.

Pred manipulaciou s liekom sa uistite, ze mate suché ruky.

Liek uzivajte takto:

1. Odtrhnite pasik oznaceny trojuholnikmi v hornej ¢asti obalu.

..
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2. Odtrhnite z obalu stvor¢ek podl’a bodkovanych iar.
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3. Ohnite oznaceny roh folie a potom ju stiahnite.
- Liek nevytlacajte cez f6liu — l'ahko sa lame.

O

ey
4. Liek z folie opatrne vyberte a okamzite ho vloZte pod jazyk.

5. Liek si nechajte pod jazykom, kym sa nerozpusti.
- Jednu minutu neprehltajte.
- Najmenej 5 mintt od vloZenia lieku pod jazyk nejedzte ani nepite.

Uzivanie u deti
RAGWIZAX nie je urCeny na uzivanie u deti mladsich ako 5 rokov.

Ak uZijete viac liecku RAGWIZAX, ako mate

Ak ste uzili viac ako jeden lyofilizat, mézu sa u vas objavit alergické priznaky, vratane miestnych
priznakov v Ustach a v hrdle. V pripade vyskytu zavaznych priznakov okamzite kontaktujte lekara
alebo nemocnicu.

Ak zabudnete uZit't RAGWIZAX
Ak ste zabudli uzit davku, uzite ju neskor pocas dna. Nikdy neuZzivajte v jeden defi dvojita davku, aby
ste nahradili vynechanu davku.

Ak ste RAGWIZAX neuzili dlhsie ako 7 dni, pred opatovnym uzitim lieku RAGWIZAX kontaktujte
svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ RAGWIZAX
Ak nebudete tento liek uzivat’ podl'a predpisu, nemusia sa u vas dostavit’ prospesné ucinky lieCby.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajSie ucinky mozu byt alergickou odpoved’ou na alergén, ktorym sa liecite. Vac$ina alergickych
vedlajsich u¢inkov je miernej az strednej urovne zavaznosti, objavia sa na zaciatku lie¢by
a samovolne vymiznu.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujticich priznakov, ihned prestaite uzivat RAGWIZAX
a kontaktujte vasho lekara alebo nemocnicu:

- zhorSenie existujucej astmy,

- nahly opuch tvare, Gst alebo hrdla,

- tazkosti pri prehitani,

- tazkosti pri dychani,

- zmeny hlasu,

- nahla hypotenzia (nizky krvny tlak),

- pocit plnosti v hrdle (ako pri opuchu).

Dalsie mozné vedlajsie uéinky:
Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- bolest hlavy,
- svrbenie ust a usi,
- pocit drazdenia v hrdle,
- opuch st alebo jazyka,
- pocit pichania alebo znecitlivenia ust ¢i jazyka.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- upchaty nos alebo nadcha,
- slzenie, zapal alebo svrbenie o¢i,
- svrbenie pier alebo jazyka,
- bolest’ v ustach alebo v hrdle,
- stiahnutie, opuch alebo séervenanie hrdla,
- bolest alebo tazkosti pri prehitani,
- opuch pier,
- zapal jazyka,
- kychanie,
- dychavicnost,, kasel,
- sucho v tstach alebo hrdle, strata citu v ustach,
- pocit svrbenia alebo pichania pokozky,
- zihl'avka,
- palenie zahy, refluxna choroba pazeraka (ochorenie, pri ktorom kyselina zo zaltidka prechadza
spat’ do pazeraka), neprijemny pocit v hrudniku,
- nevolnost’, hnacka, vracanie, bolest’ zaltdka,
- bolest’ v uSiach,
- pluzgiere v tstach alebo na jazyku
- bolestivy alebo palivy pocit na jazyku,
- pocit cudzieho predmetu v hrdle

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):
- zavazna alergicka reakcia,
- zalervenanie koze,
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- neprijemny pocit v uSiach,

- zapal ust, neprijemny pocit v Gstach alebo perach,
- zacervenanie ust

- zvicSenie slinnych Zliaz,

- zachripnutost,

- rychly opuch tvére, ust alebo hrdla,

- bolest’ d’asien, opuch d’asien

- bolest’ v ustach, papuly v tstach,

- pluzgiere alebo vredy na perach,

- zapal zaludka

Ak vas trapia akékol'vek vedlajsie ucinky alebo vam spdsobuju t'azkosti, obrat'te sa na svojho lekara,

ktory rozhodne, ¢i na zmiernenie vedlajSich ucinkov, ktoré sa U vas prejavuju, potrebujete iné lieky,
ako napriklad antihistaminika.

DalSie vedPajsie i¢inky u deti

U deti sa predpokladaju podobné vedlajsie ti¢iky ako u dospelych.

Niektoré vedl'ajsie ucinky, ktoré sa ocakavaju u deti CastejSie ako u dospelych st: bolest’ brucha
(vel'mi Casté), bolest’ alebo palenie jazyka (vel'mi Casté), opuch pier (vel'mi Casté), nevol'nost’ (nauzea)

(velmi ¢asté), opuch hrdla (vel'mi ¢asté), bolest’ v ustach (vel'mi ¢asté) a zapal v ustach (Casté).

U deti sa navySe mozu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie u€inky: afty v Gstach (Casté), zmeny chuti
(Casté) a bolest’ pier (Casté).

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ui€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat RAGWIZAX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatulke po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co RAGWIZAX obsahuje

Uc¢innou latkou je Standardizovany extrakt alergénov pel'u z ambrozie palinolistej (Ambrosia
artemisiifolia). Aktivita p sublingvalneho lyofilizatu je vyjadrena prostrednictvom jednotky SQ-Amb.
Aktivita jedného sublingvalneho lyofilizatu je 12 SQ-Amb.

Dalsie zlozky su Zelatina (rybacieho povodu), manitol a hydroxid sodny.

Ako vyzera RAGWIZAX a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biely az takmer biely okrthly sublingvalny lyofilizat oznaeny na jednej strane vyrazenym znakom.

Hlinikové blistre so snimatel'nou hlinikovou foliou vo vonkajsej Skatulke. Kazdy blister obsahuje 10
sublingvalnych lyofilizatov.
K dispozicii st tieto velkosti balenia: 30 alebo 90 sublingvalnych lyofilizatov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ALK-Abelld A/S

Boge All¢ 6-8

DK-2970 Hersholm

Dansko

Vyrobca:
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid
Spanielsko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Franctizsko, Nemecko, Mad’arsko, Taliansko,
Rumunsko, Slovinsko a Slovensko: RAGWIZAX

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



