BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

Pollinex boompollen Instelkuur, suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit 300, 800 en 2000 SU/0,5 ml
Pollinex boompollen Onderhoudskuur, suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit 2000 SU/0,5 ml
boompollen (chemisch gemodificeerd, aan L-tyrosine geadsorbeerd)

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit medicijn gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.

e Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

e Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

e Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat?
Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter:

Wat is Pollinex boompollen en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?

Wanneer mag dit medicijn niet aan u worden toegediend of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Hoe wordt dit medicijn toegediend?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit medicijn?

Inhoud van de verpakking en overige informatie

A S

1. WAT IS POLLINEX BOOMPOLLEN EN WAARVOOR WORDT DIT MEDICIJN GEBRUIKT?
Pollinex boompollen is een suspensie voor injectie voor subcutaan gebruik.

Pollinex boompollen bevat gemodificeerde allergenen (allergoiden) die zijn gefabriceerd van gezuiverde boompollen; dit product
wordt geclassificeerd als een immunotherapeutisch medicijn. Pollinex boompollen bevat allergoiden als het werkzame
bestanddeel en wordt toegediend door middel van een subcutane injectie van de suspensie. Door het injecteren van geleidelijk
toenemende doses van deze allergoiden met regelmatige tussenpozen kunnen de overgevoeligheidssymptomen (allergie)
geleidelijk worden verminderd of kunnen verdwijnen.

Gebruik van Pollinex boompollen (therapeutische indicaties):
Pollinex boompollen wordt gebruikt voor de behandeling van seizoensgebonden allergische hooikoorts, conjunctivitis (pijnlijke
ogen) en/of allergische astma veroorzaakt door boompollen.

Dit medicijn wordt alleen voorgeschreven na een positieve test op een huidpriktest en/of bloedtest die door uw arts is uitgevoerd.

Dit medicijn is voor gebruik bij kinderen en volwassenen vanaf de leeftijd van 5 jaar.

2. WANNEER MAG DIT MEDICIJN NIET AAN U WORDEN TOEGEDIEND OF MOET U ER EXTRA
VOORZICHTIG MEE ZI1JN?

Wanneer mag dit medicijn niet aan u worden toegediend?

e U bent allergisch voor een van de stoffen in dit medicijn. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6 van deze bijsluiter.

o Alsu een klacht heeft die van invloed is op de werking van uw immuunsysteem, zoals kwaadaardige tumoren en zogenaamde

auto-immuunziekten.

Als u ernstige cardiovasculaire ziekten heeft (bijv. angina, atherosclerose).

Als u een klacht heeft die de therapietrouw negatief kan beinvloeden.

Als u jonger dan 5 jaar bent.

Als u astma heeft die niet bevredigend onder controle kan worden gehouden met medicijnen.

Wanneer u medicijnen gebruikt die het immuunsysteem onderdrukken (immunosuppressiva).

Wanneer u zogenaamde bétablokkers (bijv. atenolol, propranolol) gebruikt, bijvoorbeeld omdat u een hoge bloeddruk heeft

of 1ijdt aan bepaalde hartklachten.

e Als u zwanger bent dient u niet te beginnen met immunotherapie. Als u tijdens de behandeling zwanger raakt, mag de
immunotherapie worden voortgezet indien u dat wilt, maar de dosering mag niet worden verhoogd.

e Als uw tyrosinemetabolisme is verstoord (bijvoorbeeld in het geval van de klachten tyrosinemie en alkaptonurie).

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit medicijn?

e Als bij u bekend is dat u geen adrenaline toegediend mag krijgen.

e Wanneer u koorts, een infectie, acute bronchitis of een astma-aanval heeft. U mag de injectie met Pollinex boompollen pas
1 week nadat u volledig bent hersteld ontvangen.

e Alsueen bepaalde groep bloeddrukverlagende medicijnen ontvangt (ACE-remmers). Deze medicijnen kunnen, in combinatie
met immunotherapie, bepaalde bijwerkingen geven.



U dient tenminste 30 minuten na de injectie in de wachtkamer van de arts te blijven voor observatiedoeleinden zodat kan worden
bepaald of zich een ernstige bijwerking zoals anafylactische shock of ernstige kortademigheid ontwikkelt. Wanneer deze
bijwerkingen na de injectie optreden, neem dan contact op met uw arts. Onthoud wanneer en in welke mate lokale reacties (zie
rubrick 4. Mogelijke bijwerkingen) optreden en informeer uw arts hierover tijdens het volgende bezoek. Wanneer bijwerkingen
optreden dient de behandeling tijdelijk te worden gestopt.

Gebruikt u nog andere medicijnen?
Gebruikt u naast Pollinex boompollen nog andere medicijnen, of heeft u dat kort geleden gedaan of gaat u dit misschien
binnenkort doen? Vertel dat dan uw arts of apotheker.

Medicijnen die de allergische reactie onderdrukken, zoals antihistaminica (bijv. cetirizine en loratadine) en luchtwegverwijders
(bijv. salbutamol en terbutaline) kunnen de dosis allergeen die u kunt verdragen beinvloeden. Dit is ook van toepassing op
mestcellenstabilisatoren zoals cromoglycaten en corticosteroiden. Als u stopt met het gebruik van deze medicijnen tijdens de
behandeling met Pollinex boompollen kan het noodzakelijk zijn de dosis allergeensuspensie aan te passen.

Informeer uw arts als u een bepaalde groep bloeddrukverlagende medicijnen ontvangt (ACE-remmers). Deze medicijnen kunnen,
in combinatie met immunotherapie, bepaalde bijwerkingen geven.

Wanneer u medicijnen gebruikt die het immuunsysteem onderdrukken (zogenaamde immunosuppressiva), mag u niet beginnen
met de behandeling met Pollinex boompollen. Wanneer u vaccinaties nodig heeft, moeten deze 7 dagen voor of na een injectie
met Pollinex boompollen worden gegeven, tenzij deze vaccinaties direct gegeven moeten worden.

Waarop moet u letten met eten, drinken en alcohol?
U mag geen zware maaltijd nuttigen, alcohol drinken of zware inspanningen doen op de dagen dat u dit medicijn gebruikt.

Zwangerschap en borstvoeding
Als u zwanger bent dient u niet te beginnen met immunotherapie. Als u tijdens de behandeling zwanger raakt, mag de
immunotherapie worden voortgezet indien u dat wilt, maar de dosering mag niet worden verhoogd

Het is niet bekend of dit medicijn wordt overgebracht in moedermelk. Er wordt echter geen effect op de zuigeling verwacht.
Indien nodig kan Pollinex worden gebruikt in de periode dat borstvoeding wordt gegeven.

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of
apotheker voordat u dit medicijn gebruikt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

In zeldzame gevallen kan gedurende een periode van ongeveer 12 uur na de injectie een lichte vermoeidheid optreden.
Wanneer vermoeidheid wordt ondervonden dient u geen voertuig te besturen of machines te bedienen omdat uw vermogen om
veilig te rijden en een machine of gereedschap te bedienen verminderd zal zijn.

Pollinex boompollen bevat natrium
Pollinex boompollen bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, d.w.z. in wezen natriumvrij.

3. HOE WORDT DIT MEDICIJN TOEGEDIEND?
Volg bij het gebruik van Pollinex boompollen nauwgezet het advies van uw arts. Raadpleeg bij twijfel uw arts of apotheker.

U zult een aantal keren direct onder de huid (subcutaan) door uw arts worden geinjecteerd volgens een door de arts bepaald
doseringsschema. De injecties met allergoiden van boompollen beginnen normaal in oktober of november.

U zult in totaal 6 injecties ontvangen met injectiespuiten met toenemende sterkte: om te beginnen een injectie met injectiespuit
nummer 1 (300 SU/0,5 ml), na 7 tot 14 dagen een injectie met injectiespuit nummer 2 (800 SU/0,5 ml) en na nog eens 7 tot
14 dagen een injectie met injectiespuit nummer 3 (2000 SU/0,5 ml). Daarna zult u nog eens drie injecties ontvangen met
injectiespuit nummer 3 met tussenpozen van 14 tot 28 dagen.

Afhankelijk van uw reactie op de injecties kan uw arts besluiten het bovengenoemde doseringsschema aan te passen. Wanneer
een ernstige lokale of algemene reactie is opgetreden, zal de dosis van de volgende injectie worden verminderd. Om deze reden
is het belangrijk dat u bij een eerstvolgend bezoek aan uw arts goed heeft onthouden of er bepaalde nadelige gevolgen van de
injectie hebben plaats gehad. Uw arts zal u hiernaar vragen.

De injecties met boompollenextract beginnen in oktober of november zodat de behandelingskuur in januari is afgelopen, vlak
voor het begin van het bloeiseizoen van boompollen.

Gebruik bij kinderen en jongeren tot 18 jaar



Pollinex boompollen mag niet worden toegediend aan kinderen jonger dan 5 jaar. Voor kinderen vanaf 5 jaar en jongeren tot
18 jaar wordt dezelfde dosering aanbevolen als voor volwassenen.

Heeft u te veel van dit medicijn toegediend gekregen?

Het is niet waarschijnlijk dat u te veel van dit medicijn krijgt toegediend. Wanneer dit echter het geval is, zal uw arts u grondig
onderzoeken. Als u bang bent dat u te veel toegediend heeft gekregen, of als u vragen heeft over de toegediende dosis, raadpleeg
dan de arts die u de dosis heeft gegeven.

Bent u vergeten dit medicijn te laten toedienen?
Het is niet waarschijnlijk dat u een dosis zult missen omdat uw arts een doseringsschema volgt met de frequentie van de injecties.
Als u echter denkt dat u mogelijk een dosis heeft gemist, raadpleeg dan uw arts.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet iedereen krijgt daarmee te maken.

Roep na het gebruik van Pollinex boompollen bij een ernstige allergische reactie, een anafylactische shock, onmiddellijk
dringende medische hulp in. Symptomen omvatten:

algemene jeuk/tintelingen en een gevoel van warmte - met name in de mond, keel, handpalmen of voetzolen
shock met blauwgrijze kleur van de huid, vooral zichtbaar bij lippen en nagels

ernstige galbulten/netelroos

zwelling van het strottenhoofd en benauwdheid

krampachtige benauwdheid van de luchtwegen

een versnelde hart- of polsslag

verlaagde bloeddruk

flauwte of collaps

angstig gevoel

duizeligheid

rusteloosheid

misselijkheid en braken

respiratoire en hartstilstand.

Anafylactische shock kan zich binnen een paar seconden tot minuten na de injectie ontwikkelen, vaak voor een lokale reactie
zichtbaar is. Hiervoor is een noodset beschikbaar.

Andere gemelde bijwerkingen zijn:

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen (kunnen optreden bij meer dan 1 op de 10 gebruikers):
e reacties op de plaats van injectie (zwelling, roodheid, jeuk).

Vaak voorkomende bijwerkingen (kunnen optreden bij minder dan 1 op de 10 gebruikers):
hoofdpijn

niezen

hoesten

ontsteking van het neus- en keelgebied

droge, rode en jeukerige huid (atopische dermatitis)

pijn op de injectieplaats

roodheid, galbulten/netelroos, jeuk op de injectieplaats

algemeen gevoel van vermoeidheid of zwakte

verhoogde lichaamstemperatuur, het warm hebben.

Bijwerkingen waarvan de frequentie onbekend is:

ademhalingsproblemen of druk op de borst

misselijkheid, braken of diarree

reacties op de plaats van injectie (verharding, verkleuring, irritatie, warmte)
angst, rusteloosheid

flauwvallen, duizeligheid

tintelend gevoel, gevoel van verdoving of verminderde gevoeligheid in de mond
veranderde smaakzin

brandend, tintelend gevoel of pijn in de tong

ontsteking van de zichtzenuw

jeukende, gezwollen, tranende of rode ogen



zwelling van de oren, jeukende oren

versnelde hart/polsslag, abnormale hartslag

geen of langzame polsslag

verlaagde of verhoogde bloeddruk

ontsteking van de bloedvaten

hartproblemen of problemen met de bloedsomloop

overmatig blozen/opvliegers

blauwgrijze kleur van de huid, vooral zichtbaar op lippen en nagels
shock

sterk zweten

bleke huid

problemen met slikken, keelirritatie, strak gevoel in de keel
krampachtige vernauwing van de luchtwegen

piepend ademhalen

hoogtonig ademhalingsgeluid

astma

loopneus of verstopte neus

gezwollen tong

aandoening van het maag-darmstelsel

zwellingen over het hele lichaam, vooral op oogleden, gezicht, lippen
zwelling van de ledematen, gewrichten of gewrichtspijn

zwaar gevoel

zich niet goed voelen of algemeen onprettig gevoel of gevoel van onwel zijn
zoude rillingen of beven.

Zeer zeldzame, vertraagde bijwerkingen:
Symptomen waaronder koorts, gewrichtspijn, jeuk en zwelling van de klieren kunnen enkele dagen na de behandeling optreden.

Wanneer u een van deze bijwerkingen opmerkt, raadpleeg dan zo snel mogelijk uw arts, verpleegkundige of apotheker.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit geldt ook voor bijwerkingen
die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb (website:
www.lareb.nl). Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen over de veiligheid van dit medicijn.

5. HOE BEWAART U DIT MEDICIJN?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. Bewaren in de koelkast (2°C — 8°C). Niet in de vriezer bewaren.
Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op het etiket op de verpakking na ‘EXP’. Daar
staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

6. INHOUD VAN DE VERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in dit medicijn?

De werkzame stoffen in dit medicijn zijn geisoleerde allergenen uit de pollen van bomen conform het voorschrift van de arts.
De allergoiden zijn gebonden aan het aminozuur L-tyrosine.

De volgende boompollen worden gebruikt bij de productie van dit medicijn:
els Alnus glutinosa

berk Betula verrucosa

hazelaar Corylus avellana

De andere stoffen (hulpstoffen) in dit medicijn zijn

e [ -tyrosine

natriumchloride

fenol

glycerol

natriumfosfaatdodecahydraat

natriumwaterstoffosfaatdihydraat

water voor injecties.

Hoe ziet Pollinex boompollen eruit en wat zit er in een verpakking?
Pollinex boompollen is een witte ondoorzichtige (opake) suspensie die wordt geleverd als:
Instelkuur



Eén verpakking met drie voorgevulde steriele transparante glazen wegwerpinjectiespuiten met sterkten van 300, 800 of
2000 Standardised Units (SU) (1 injectiespuit (nr. 1), 1 injectiespuit (nr. 2) en 1 injectiespuiten (nr. 3)), elk met een inhoud van
0,5 ml allergeensuspensie en 5 steriele injectienaalden.

of

Onderhoudskuur
Eén verpakking met drie voorgevulde steriele transparante glazen wegwerpinjectiespuiten met sterkte van 2000 Standardised
Units (SU) (3 injectiespuiten (nr. 3), elk met een inhoud van 0,5 ml allergeensuspensie en 5 steriele injectienaalden.

De injectiespuiten zijn afgesloten met een rubberstop.

Het nummer van de injectiespuit komt overeen met de sterkte van de allergeensuspensie:
Injectiespuit nummer 1 bevat 300 SU/0,5 ml

Injectiespuit nummer 2 bevat 800 SU/0,5 ml

Injectiespuit nummer 3 bevat 2000 SU/0,5 ml

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
Registratiehouder:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ompakker (zie etiket op de buitenverpakking):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
of

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Fabrikant:

Allergy Therapeutics Ibérica, S.L.U.
Avenida Punto Es, 12

Alcalé de Henares

28805 Madrid

Spanje

In het register ingeschreven onder

RVG 131840//121899

Pollinex boompollen Instelkuur, suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit 300, 800 en 2000 SU/0,5 ml (Slowakije)
RVG 131839//121900

Pollinex boompollen Onderhoudskuur, suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit 2000 SU/0,5 ml (Slowakije)

Deze bijsluiter is goedgekeurd in maart 2024.
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