Poliezuvinis purskiamas tirpalas

PrieS naudojant §j vaistg jdémiai perskaitykite informacinj lapel;j.
e ISsaugokite §j informacinj lapelj, nes jums gali prireikti jj perskaityti dar karta.
e Jeigu jums prireiks papildomos informacijos kreipkités j savo gydytojg ar vaistininka.
e Sis vaistas jums skirtas asmeniskai. Nesidalinkite ir neduokite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems
asmenims, net jeigu ligos simptomai yra panasis j jusy.
Jeigu Jums pasireiské pasalinis poveikis, nedelsiant apie tai praneskite savo gydytojui ar vaistininkui. Praneskite
ir apie tuos pasalinius poveikius, kurie néra iSvardinti Siame informaciniame lapelyje.

Turinys:
1. Kas yra Diater Sublingual Spray ir kam jis naudojamas.
Kg batina Zinoti pries pradedant naudoti Diater Sublingual Spray.
Kaip naudoti Diater Sublingual Spray.
Galimi Salutiniai poveikiai.
Kaip laikyti Diater Sublingual Spray.
Pakuotés turinys ir kita informacija.
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1. Kas yra Diater Sublingual Spray ir kam jis naudojamas.

Diater Sublingual Spray yra imunoterapinio gydymo preparatas (vakcina), susidedantis i$ alergeny ekstrakty,
kuriems pacientas yra jautrus. Naudojamas po liezZuviu alerginiy bakliy gydymui.

Diater Sublingual Spray pagamintas individualiai kiekvienam pacientui, nes kiekvienam asmeniui skirtingai
pasireiskia jautrumas tam tikroms medziagoms, vadinamoms alergenais. Kiekvienu atveju gydytojas parenka
Diater Sublingual Spray sudét;.

Diater Sublingual Spray naudojamas alerginiy bukliy gydymui, tokiy kaip sezoniné ar nuolatiné bronchy astma,
rinitas ir rino-konjunktyvitas.

2. Ka batina Zinoti pries pradedant naudoti Diater Sublingual Spray.
Nenaudokite Diater Sublingual Spray Siais atvejais:
e Jeigu jUs alergiskas bet kuriai kitai vaisto sudedamajai daliai (iSvardintai 6 punkte).
e Jeigu jUs turite rimty imunologiniy susirgimuy.
e Jeigu jUs sergate liga stipriai paveikusia imunine sistema.
e Jeigu jus karsciuojate.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Diater Sublingual Spray turi bati naudojamas po liezuviu.

Diater Sublingual Spray saveika su kitais vaistais.

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jeigu jus naudojate, naudojote ar planuojate naudoti bet kokius
vaistus. Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jeigu jds naudojate B-blokatoriy grupés preparatus.




Néstumas ir Zindymas
Saugos duomeny apie vakcinos naudojima néstumo ar Zindymo periodu néra. Jeigu jus esate néséia, Zindote
kidikj ar planuojate néStuma, prie$ naudojant §j vaistg, paprasykite gydytojo patarimo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Néra duomeny apie vaisto poveikj gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus, todél jokiy specialiy atsargumo
priemoniy nereikia.

Diater Sublingual Spray sudétyje yra glicerolio ir fenolio.

3.Kaip naudoti Diater Sublingual Spray.
Visada naudokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodyta Siame informaciniame lapelyje arba kaip paskyreé
gydytojas. Jeigu turite abejoniy dél vaisto vartojimo pasitikslinkite su gydytoju. Nurodyta naudojimo schema ir
dozés yra rekomendacinés ir gali bati keiciamos gydytojo. Gydytojas nustatys gydymo trukme su Diater
Sublingual Spray. Nenutraukite gydymo be gydytojo nurodymo.
Pries naudojant Diater Sublingual Spray labai svarbu laikytis instrukcijos:
e Pradékite naudoti vaistg abécéles tvarka. Raidé ant vaisto etiketés nusako jo koncentracijg. Pirmesné
raidé turi maZesne koncentracija.
e Diater Sublingual Spray naudojamas tik po liezuviu.
e Pries kiekvieng naudojima Svelniai pakratykite buteliuka.
e  Purskiant buteliukas turi bati laikomas vertikaliai, neapverskite.
e Naudojant pirma kartga: purkStuka nukreipkite j Song ir paspausite 3-4 kartus, kol jsitikinsite, kad
dozatoriaus voZtuvas pilnai uzsipildé.
e Nuspauskite dozatoriy tiek karty, kiek yra paskirta. Laikykite tirpalg po lieZuviu, kol jis visiskai jsigers.
e Naudojamas kasdien.
e Yra normalu, kad buteliuko pazyméto raide C turinys sunaudojamas nepilnai. Tai suteikia galimybe
gydytojui kartoti ar reguliuoti skiriama doze.
Pirmas dvi valandas po vaisto panaudojimo turite vengti staigiy judesiy ar fizinio kravio.
Gydymas susideda i$ dviejy faziy, jvadinés fazés, kai alergeno koncentracija palaipsniui didinama iki
auksciausios jusy toleruojamos dienos dozés ir palaikymo fazés, kai auksciausia jasy toleruojama dozeé
naudojama kasdien. Rekomenduojama dozé yra vienas dozatoriaus paspaudimas kasdien. Gydymas paprastai
trunka 3-5 metus.




Jvadinis gydymas:

Yra svarbu Zyméti kiekvienos dozés paskyrimo datg tinkamame laukelyje.

Buteliukas Dozé Intervalas, kasdien | Data Pastabos
1 paspaudimas Diena: 1
C 2 paspaudimai Diena: 2
Geltona 3 paspaudimai Diena: 3
etiketé 4 paspaudimai Diena: 4
Buteliukas Dozé Intervalas, kasdien | Data Pastabos
1 paspaudimas Diena: 5
1 paspaudimas Diena: 6
1 paspaudimas Diena: 7
1 paspaudimas Diena: 8
Po 1 paspaudimg
D kasdien, kol
Raudona nepasibaigs
etikete buteliuko turinys
*UZsakyti
palaikomojo
gydymo rinkinj
Palaikomasis gydymas:
Buteliukas Dozé Intervalas, kasdien | Data Pastabos
1 paspaudimas
1 paspaudimas
D 1 paspaudimas
Raudona 1 paspaudimas .
. . Po 1 paspaudimg
etiketé kasdien, kol
nepasibaigs
buteliuko turinys
Greito jvedimo schema (Rush)
Buteliukas Dozé Intervalas, kasdien | Data Pastabos
1 paspaudimas Pirma diena
D 1 paspaudimas Antra diena
Raudona 1 paspaud!mas Trec'|a d|er\a
. 1 paspaudimas Testi kasdien, kol
etiketé nepasibaigs
buteliuko turinys

Jeigu praleidote, nedvi

gubinkite dozés.




Jeigu jUs panaudojote daugiau Diater Sublingual Spray nei turéjote, nedelsiant pasitarkite su gydytoju.
Gydymo efektyvumui uztikrinti svarbu Diater Sublingual Spray naudoti reguliariai viso gydymo metu.
Jeigu jis nustojote naudoti Diater Sublingual Spray, nedelsiant praneskite gydytojui.

Jeigu jUs turite kity klausimy susijusiy su Sio vaisto naudojimu, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.
Kiekvienu atveju gydytojas nustato gydymo trukme.

4. Galimi Salutiniai poveikiai.

Kaip ir visi vaistai, Diater Sublingual Spray gali sukelti pasalinius poveikius. Vietinés reakcijos gali pasireiksti
lieZzuvio, lGpy ir / arba burnos niezuliu. Kai kuriais atvejais pasireiskia jau esamy alerginiy simptomy
padidéjimas. Labai retais atvejais gali pasireiksti dilgéliné ar astma. Tuomet (ypac dilgélinés atveju),
rekomenduojamas gydymas antihistamininiais preparatais.

Esant stipresnei reakcijai papildomai rekomenduojama skirti kortikosteroidus (pvz. 100mg prednizolono ar kity
kortikosteroidy ekvivalentg). Jeigu yra broncho spazmo poZymiy, galima skirti broncho diliatatoriy.

Jeigu Jums pasireiské pasalinis poveikis, praneskite savo gydytojui ar vaistininkui. Praneskite ir apie tuos
pasalinius poveikius, kurie néra iSvardinti Siame informaciniame lapelyje.

Anafilaksija.
Anafilaksinio Soko simptomai yra paplitusi dilgéliné, veido ir gerkly angio-edema, prakaitavimas, kosulys,
¢iaudulys, bronchy spazmas, hipotenzija, bradikardija, pykinimas.

e Paguldykite pacienta, pakelkite kojas auks$ciau nei galva.

e Suleiskite adrenalina.

e Suleiskite j raumenis antihistamininiy preparaty, pvz. 10-20 mg chlorpheniramino.

e Esant stipriam bronchy spazmui duokite jkvépti salbutamolio arba isoprenalino sulfato arba létai j vena

suleiskite 10-20ml aminofilino (2 ml per minute).
e Steroidy injekcijos (pvz. 200-600 mg hidrocortizono), gali padéti iSvengti stipraus bronchy spazmo.

5. Kaip laikyti Diater Sublingual Spray.
Laikykite vaistg vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikykite Saldytuve (tarp 2-8°C).
Neuzsaldykite.
Laikykite originalioje pakuotéje.
Nenaudokite vaisto pasibaigus galiojimo laikui nurodytam etiketéje. Galiojimo laiko pabaiga yra paskutiné
nurodyto ménesio diena.
Nenaudokite vaisto jeigu buteliukas yra paZeistas ar netekes dalies turinio.
Vaistas neturéty bati iSpilamas ar utilizuojamas namy salygomis. Priduokite nenaudojama vaistg tinkamam
utilizavimui j artimiausig vaistine. Jei abejojate, paklauskite vaistininko kaip utilizuoti pakuote ar nenaudojama
vaistg. Tai padés apsaugoti gamta.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija.

Kas yra Diater Sublingual Spray ir kokios sudedamosios dalys

Aktyvios medZiagos yra alergeny ekstraktai, kuriems pacientas yra jautrus, kuriuos paskyré gydytojas
specialistas.

Kitos sudedamosios dalys yra glicerolis ir fenolis.



Kaip Diater Sublingual Spray atrodo ir kas sudaro pakuote
Diater Sublingual Spray tiekiamas buteliukais su dozatoriais. Vaistas skirtas naudoti po lieZzuviu.
Diater Sublingual Spray sudaro dviejy tipy pakuotés jvadiniam ir palaikomajam gydymui:

Jvadiniam gydymui:

Pakuote sudaro trys buteliukai su skirtinga alergeny koncentracija, pazyméti skirtingy spalvy etiketémis ir
raidéemis.

Buteliuko pazyméto raide ,,C“ koncentracija 1/5, buteliuko paZzyméto raide ,, D“ koncentracijos. Etiketé geltonos
spalvos. Preparato kiekis 3 ml.

Buteliukas pazymeétas raide ,D“ — auksciausios koncentracijos 1/1. Etiketé raudonos spalvos. Preparato kiekis
9Iml.

Palaikomajam gydymui:

Pakuote sudaro vienas, du arba trys buteliukai pazyméti raide ,,D”. Kiekvienas pazymeétas raudonos spalvos
etikete. Auksciausios koncentracijos. Preparato kiekis 9 ml. Pagal sudétj yra identiski ,Jvadinio gydymo“ rinkinio
buteliukams pazymétiems raide ,,D“.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

DIATER Laboratorio de Diagndsticos y Aplicaciones Terapéuticas, S.A.
Avenida Gregorio Peces Barba, n° 2.

Parque Tecnolégico de Leganés.
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