Priloha ¢.3 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2023/01910-Z1A

Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
POLYOXIDONIUM 6 mg
lyofilizat na injekény roztok
azoximér bromid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tato pisomnu informdciu 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 lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Akssau 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 st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Polyoxidonium 6 mg a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Polyoxidonium 6 mg
3. Ako pouzivat’ Polyoxidonium 6 mg

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Polyoxidonium 6 mg

6 Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Polyoxidonium 6 mg a na ¢o sa pouZiva

Polyoxidonium 6 mg je synteticky liek, ktorého u€¢innou latkou je azoximér bromid. Zvysuje odolnost’
organizmu vo vztahu k lokdlnym a celkovym infekcidm a obnovuje imunitny systém pri stavoch
imunitnej nedostato¢nosti.

Polyoxidonium 6 mg je sucastou terapie ochoreni, ktoré su sprevadzané ziskanymi stavmi imunitnej
nedostatoc¢nosti u dospelych:

- Casto opakujuce sa bakterialne a virusové infekcie,

- akutne bakteridlne a virusové infekcie,

- alergické ochorenia (sennd nadcha, bronchialna astma, atopicky ekzém),

- tazké septicke stavy,

- pooperacné komplikacie — hnisavé loziska,

- Uosob, uktorych primarna liecba vyvoldva pokles bunkovej imunity (chemoterapia,

radioterapia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Polyoxidonium 6 mg

Nepouzivajte Polyoxidonium 6 mg
- ak ste alergicky (precitliveny) na azoximér bromid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Iné lieky a Polyoxidonium 6 mg
Ak pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Polyoxidonium sa pocas tehotenstva neodporica pouZzivat'. Pred uZitim akéhokol'vek lieku sa porad’te
o svojim lekarom.

Nie je zname, ¢i Polyoxidonium prechadza do materského mlieka. Jeho pouZitie pocas dojcenia je
kotraindikované.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek neovplyviiuje pozornost’ pri riadeni motorovych vozidiel a obsluhe strojov.

3. Ako pouzivat’ Polyoxidonium 6 mg

Polyoxidonium 6 mg sa méze podavat’ samostatne alebo v komplexnej terapii sucasne S inymi liekmi.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka lieku Polyoxidonium 6 mg zavisi od diagnozy a stupiia ochorenia:

- akitne zapalové ochorenia, komplikované formy alergickych ochoreni: 6 mg denne pocas 3 dni,
d’alej kazdy druhy deii, jedna kira pozostava z 5-10 injekcii;

- chronické zapalové ochorenia: pat’ 6 mg injekcii kazdy druhy den, d’alej dvakrat tyzdenne, kura
pozostava z 10 injekeii;

- mocopohlavné ochorenia: 6 mg kazdy druhy den, kira pozostava z 10 injekcii, odporica sa
podavanie spolu s chemickymi pripravkami;

- dlhodoby a opakujuci sa herpes simplex: 6 mg kazdy druhy den, kura pozostava
z 10 injekcii, odporu¢a sa podavanie spolu s pripravkami na lieCbu herpesu a liekmi
ovplyvitujicimi imunitny systém;

- alergické ochorenia: 6 mg denne pocas 2 dni, d’alej kazdy druhy den 6 mg, celkova kura pozostava
z 5 injekcii. Liek sa podava spolu s lickmi blokujucimi ucinok histaminu a inymi liekmi proti
alergii;

- onkologické ochorenia: pred a po podani chemoterapie 6-12 mg kazdy druhy den, kiira pozostava
minimalne z 10 injekcii;

- korekcia imunitnej nedostatoénosti po chemoterapii a ozarovani: 6 mg jeden az dvakrat tyzdenne,
2 —3 mesiace az rok.

Sposob poddvania

Obsah liekovky rozpustit’ v 1,5 - 2 ml vody na injekciu alebo izotonického roztoku chloridu sodného.
Po rozpusteni je roztok ¢iry, bez mechanickych necistot. Neaplikovat’ zakaleny roztok.

Liek sa podava do svalu, priCom sa odporaca pomala aplikacia cca 15 — 20 sekund z dovodu znizenia
lokalnej bolestivosti.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak zacnete pocitovat akykol'vek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

Znasanlivost liecku Polyoxidonium 6 mg je v§eobecne vel'mi dobra.

e Menej Casto (vyskytuju sa u 1 az 10 pacientov z 1 000) sa mdze vyskytnat’ zacervenanie alebo
stvrdnutie tkaniva v mieste vpichu.

e Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov) sa moze objavit’
zvySenie telesnej teploty do 37,3 °C, l'ahky nepokoj alebo tras v priebehu prvej hodiny po podani
injekcie.

Hlasenie vedlajSich 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 vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Polyoxidonium 6 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).
Uchovavajte v povodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie vnutorného obalu lieku.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Polyoxidonium 6 mg obsahuje

Liecivo je azoximér bromid. Kazda injekéna liekovka obsahuje 6 mg azoximér bromidu.

Pomocné latky si: manitol, povidon.

Ako vyzera Polyoxidonium 6 mg a obsah balenia

Polyoxidonium 6 mg je prasok s hubovou konzistenciou bledoZltej az Zltej farby dobre rozpustny vo
vode.

Kazdé balenie obsahuje 5 injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii:

MEDIGROUP s.r.0.
Mlynské Nivy 5
821 09 Bratislava
Slovenska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca:

MEDIGROUP s.r.0.
Karadzi¢ova 16
811 09 Bratislava
Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.



