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Pisomna informéacia pre pouZivatela

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

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, 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 uZzijete RAGWIZAX
Ako uzivat RAGWIZAX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat RAGWIZAX

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

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 tabletdm, 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 pelom ambrozie. RAGWIZAX
ucinkuje tak, ze zvySuje imunologicku znasanlivost’ (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 vhodnu liecbu.

Prvé déavka liecku RAGWIZAX sa ma uZzit’ pod dohl'adom lekara. Ide o opatrenie, ktorym sa sleduje
vasa citlivost’ na liek. Okrem toho vam tiez poskytne moznost’, aby ste sa porozpravali s lekarom
o akychkol'vek moznych vedl'ajsich ucinkoch, ktoré sa u vas mozu objavit’.

RAGWIZAX predpisuju lekari, ktori maju sktisenosti s liecbou alergii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete RAGWIZAX

Neuzivajte RAGWIZAX:

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

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

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

- ak mate ochorenie, ktoré postihuje imunitny systém, ak uzivate lieky, ktoré potlacaji imunitny
systém alebo ak mate rakovinu.

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

Upozornenia a opatrenia

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

- saliecite na depresiu tricyklickymi antidepresivami alebo inhibitormni monoaminooxidazy
(MAOI), alebo ak sa liecite 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 pel'u
ambrozie.

- mate alergiu na ryby. RAGWIZAX moze obsahovat stopové mnozstva bielkovin pochadzajucich
z ryb. Z dostupnych tidajov nevyplyva, Ze u pacientov s alergiou na ryby hrozi zvys$ené riziko
alergickych reakecii.

Liec¢bu ukoncéite a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa po podani licku RAGWIZAX:

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

- uvas vyrazne zhorSia priznaky astmy oproti zvy€ajnému stavu.

- uvas objavi zavazné alebo pretrvavajuce palenie zahy.

Pocas liecby sa mézu u vas objavit’ mierne az stredne zdvazné miestne alergické reakcie. AvSak
v pripade, ak su tieto reakcie zavazné, sa obrat’te na svojho lekara, ¢i nepotrebujete lieky proti alergii,
ako napriklad antihistaminika.

Deti
RAGWIZAX nie je ur€eny na uzivanie u deti mladsich ako 5 rokov.

Iné lieky a RAGWIZAX

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak na priznaky vasej
alergie uzivate in¢ lieky, ako st napriklad antihistaminiké 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 lieku RAGWIZAX.

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

V sti¢asnosti nie st ziadne skusenosti s pozivanim lieku RAGWIZAX pocas tehotenstva. Liecba
lickom RAGWIZAX sa nema zacinat’ pocas tehotenstva. Ak pocas liecby otehotniete, spytajte sa
svojho lekara, ¢i je vhodné v lieCbe pokracovat’.

V sticasnosti nie si Ziadne skusenosti s pozivanim liecku RAGWIZAX pocas dojcenia.
Nepredpokladajt sa vSak ziadne ucinky na doj¢ené deti. Spytajte sa svojho lekara, ¢i po¢as dojcenia
vasho dietata mozete pokracovat’ v uzivani liecku RAGWIZAX.

V stiCasnosti nie s ziadne skusenosti ohladom uzivania liecku RAGWIZAX pri planovani tehotenstva.
V pripade, ak planujete mat’ diet’a, porad’te sa predtym, nez zacnete 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 lick ma na vas vplyv, preto si precitajte
vSetky informacie v tejto pisomnej informacii, najma cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie u¢inky* a v pripade, ak
si nie ste isti, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

RAGWIZAX obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v sublingvalnom lyofilizate, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat RAGWIZAX

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

Davka lieku RAGWIZAX

- Odporucana davka je jeden sublingvalny lyofilizat denne.

- RAGWIZAX zaénite uzivat’ aspon 12 tyzdnov pred predpokladanym zaciatkom sezony pel'u
ambrozie. Vas lekar vas pouci, ako dlho budete musiet RAGWIZAX uzivat'. Na dosiahnutie
dlhodobého tG¢inku sa odporaca pokracovat’ v liecbe lieckom RAGWIZAX asponi 3 roky.

Prva davka lieku RAGWIZAX sa mé uzit' v ordinécii lekara.

- Je to z d6vodu, aby ste zostal(a) pod lekarskym dohl'adom po dobu aspoii pol hodiny po uziti prve;j
davky.

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

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

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

Pred manipulaciou s lickom sa uistite, Ze mate suché ruky.

Liek uZivajte takto:

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

~
~v,/

ALY

2. Odtrhnite z obalu $tvorcek podl'a bodkovanych ¢iar.
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3. Ohnite oznaceny roh folie a potom ju stiahnite.
- Liek nevytlacajte cez foliu — 'ahko sa ldme.

O

G
4. Liek z folie opatrne vyberte a okamzite ho vlozte pod jazyk.

N

I min 5 min

T

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

UZivanie u deti
RAGWIZAX nie je ur€eny 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 uzitt RAGWIZAX
Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju neskor pocas dia. Nikdy neuzivajte v jeden den dvojitd davku, aby
ste nahradili vynechant davku.

Ak ste RAGWIZAX neuzili dlhSie ako 7 dni, pred opatovnym uzitim licku RAGWIZAX kontaktujte
svojho lekara.

Ak prestanete uZivatt RAGWIZAX
Ak nebudete tento lick uzivat’ podl'a predpisu, nemusia sa u vas dostavit’ prospes$né ucinky liecby.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky mozu byt alergickou odpoved’ou na alergén, ktorym sa lieCite. Vac¢Sina alergickych
vedlajsich u€inkov je miernej az strednej trovne zavaznosti, objavia sa na zacCiatku liecCby
a samovolne vymizna.

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

- zhorSenie existujucej astmy,

- nahly opuch tvére, ust alebo hrdla,

- tazkosti pri prehitant,

- tazkosti pri dychani,

- zmeny hlasu,

- nahla hypotenzia (nizky krvny tlak),

- pocit plnosti v hrdle (ako pri opuchu).

Dalsie mozné vedlajsie uéinky:
Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- bolest hlavy,
- svrbenie Gst a usi,
- pocit drdzdenia v hrdle,
- opuch tst alebo jazyka,
- pocit pichania alebo znecitlivenia ust ¢i jazyka.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- upchaty nos alebo nadcha,
- slzenie, zapal alebo svrbenie oci,
- svrbenie pier alebo jazyka,
- bolest’ v tstach alebo v hrdle,
- stiahnutie, opuch alebo sCervenanie hrdla,
- bolest alebo tazkosti pri prehitani,
- opuch pier,
- zapal jazyka,
- kychanie,
- dychavi¢nost’, kasel,
- sucho v ustach alebo hrdle, strata citu v Gstach,
- pocit svrbenia alebo pichania pokozky,
- zihlavka,
- palenie zahy, refluxna choroba pazeraka (ochorenie, pri ktorom kyselina zo zaltidka prechadza
spét’ do pazeraka), neprijemny pocit v hrudniku,
- nevolnost’, hnac¢ka, vracanie, bolest’ zaludka,
- bolest’ v uSiach,
- pluzgiere v tstach alebo na jazyku
- bolestivy alebo palivy pocit na jazyku,
- pocit cudzieho predmetu v hrdle

Menegj ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- zavazna alergicka reakcia,
- zadervenanie koze,
- neprijemny pocit v uSiach,
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- zapal ust, neprijemny pocit v Gstach alebo perach,
- zaCervenanie ust

- zvécSenie slinnych Zliaz,

- zachripnutost,

- rychly opuch tvare, ust alebo hrdla,

- bolest’ d’asien, opuch d’asien

- bolest’ v ustach, papuly v tstach,

- pluzgiere alebo vredy na perach,

- zapal zaludka

Nie st zndme (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- zmeny farby sliznice Gstnej dutiny

Ak vas trapia akékol'vek vedl'ajsie ucinky alebo vam sposobuju t'azkosti, obrat'te sa na svojho lekara,
ktory rozhodne, ¢i na zmiernenie vedl'ajsich u€inkov, ktoré sa u vas prejavuju, potrebujete iné lieky,
ako napriklad antihistaminika.

DalSie vedPajsie ucinky u deti

U deti sa predpokladaju podobné vedlajsie uciky ako u dospelych.

Niektoré vedlajsie ucinky, ktoré sa o¢akavaji u deti CastejSie ako u dospelych su: bolest’ brucha
(vel'mi casté), bolest’ alebo palenie jazyka (vel'mi Casté), opuch pier (vel'mi ¢asté), nevol'nost’ (nauzea)

(vel'mi casté), opuch hrdla (vel'mi casté), bolest’ v uistach (vel'mi Casté) a zapal v ustach (Casté).

U deti sa navySe mozu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie ucinky: afty v ustach (Casté), zmeny chuti
(Casté) a bolest’ pier (Casté).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich 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.
Déatum 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 pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co RAGWIZAX obsahuje

Ucinnou 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 st Zelatina (rybacieho pdvodu), manitol a hydroxid sodny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera RAGWIZAX a obsah balenia
Biely az takmer biely okrthly sublingvalny lyofilizat oznaceny na jednej strane vyrazenym znakom.

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

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ALK-Abell6 A/S

Boage All¢ 6-8

DK-2970 Hersholm

Dansko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakuisko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceské republika, Franctzsko, Nemecko, Mad’arsko, Taliansko,
Rumunsko, Slovinsko a Slovensko: RAGWIZAX

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.



