sp.zn. sukls233877/2016

Piibalova informace- informace pro pacienta

Alutard SQ hmyzi alergeny injek¢ni suspenze

ALK 801 Apis mellifera (véela medonosna)
ALK 802 Vespula spp. (vosa)
100 SQ-U/ml; 1,000 SQ-U/ml; 10,000 SQ-U/ml; 100,000 SQ-U/ml

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si tuto pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare ¢i 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to vasemu lékati ¢i 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Alutard SQ hmyzi alergeny a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Alutard SQ hmyzi alergeny pouZivat
3. Jak se Alutard SQ hmyzi alergeny uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Alutard SQ hmyzi alergeny uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Alutard SQ hmyzi alergeny a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Alutard SQ hmyzi alergeny se pouziva k 1écbé specifickych alergickych onemocnéni, jako
je sennd ryma nebo astma vyvolané bodnutim vcely nebo vosy. Piipravek je ve formé injekéni
suspenze, ktera obsahuje etrakt z hmyzich alergenti. Hmyzi alergen je latka, ktera vyvolava alergické
onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Alutard SQ hmyzi alergeny pouZivat
Neuzivejte pripravek Alutard SQ hmyzi alergeny:
- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku tohoto ptipravku uvedenou v bodé 6

- jestlize trpite onemocnénim, které postihuje va§ imunitni systém, uzivate léky, které imunitni systém
utlumuyji

- jestlize jste mé¢l(a) v nedavné dobé astmaticky zachvat a/nebo se Vam v nedavné dobé zhorsilo
astma, napf. Cast&jSi pfiznaky beéhem dne, Castéj$i nocni probouzeni, zvySena potieba 1¢ki a/nebo
nutnost omezeni aktivit.

- jestlize trpite vleklou (chronickou) infekci
Upozornéni a opatieni
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V den aplikace injekce se vyvarujte: zvySené fyzické namaze, horké koupeli a konzumaci alkoholu.
hmyzi alergeny

Pted aplikaci ptipravku Alutard SQ hmyzi alergeny se porad'te se svym lékatem jestlize:

= jste m¢l(a) alergickou reakci po pfedchozi aplikaci injekce, coz miiZze znamenat, Ze potiebujete
nizsi davku pii dalsi aplikaci.

= trpite chronickym onemocnénim srdce nebo plic

* mate rakovinu

= trpite z&vaznou arteridlni hypertenzi (vysoky krevni tlak)

= uzivate léky na krevni tlak obsahujici tzv. betablokatory

= uzivate tzv. ACE inhibitory (k 1écbé vysokého krevniho tlaku)

=  mate potiZe s ledvinami (jako nedostatecnost ledvin)

= uzivate l1éky k 1écbé deprese jako jsou tricyklicka antidepresiva, inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO), nebo 1éky k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby tzv. inhibitory COMT

= mate zvySenou teplotu nebo jiné priznaky infekce

= jestlize jste m¢l(a) v poslednich dnech pied injekci tézke alergické ptiznaky
Po aplikaci injekce piipravku Alutard SQ hmyzi alergeny:

* musite zistat pod 1ékafskym dohledem alespon 30 minut po kazdé aplikaci injekce

= pokud se u Vas objevi zdvazné priznaky alergie, jako je kopiivka, potize s polykanim nebo
dychanim, zmény hlasu, pokles krevniho tlaku nebo pocit ciziho télesa v krku, ihned vyhledejte
l1ékatskou pomoc

= pokud se Vam astma zhorS§i vyrazné oproti normalnimu stavu, ihned vyhledejte 1ékatskou
pomoc

Riziko alergickych reakci pti 16cbé pripravkem Alutard SQ hmyzi alergeny mtize byt zvySeno pokud:
= mate zvySenou hladinu bilkoviny tryptazy v krvi
= trpite mastocyst6zou (nadmérné mnozeni zZirnych bunék — mastocytil) nebo jinym stavem, ktery

zapticinuje vysoky pocCet mastocyti v téle.
Mastocyty produkuji histamin, ktery se vyznamnym zptisobem uplatiiuje pii rozvoji alergickych
reakci.
Pokud trpite mastocystdozou, mize byt 1écba piipravkem Alutard SQ hmyzi alergeny u Vas
méngé G¢inna v porovnani s béznou populaci.

Déti a dospivajici

Zvlastni opatrnosti je zapotfebi pfi pouziti pfipravku Alutard SQ hmyzi alergeny u déti mladsich nez

5 let. Lékar musi pecliveé zvazit pomeér piinosu a rizika individualné u kazdého ditéte.

Klinické tidaje o ucinnosti u déti starSich nez 5 let jsou nedostatecné, ale udaje o bezpecnosti

neodhalily vyssi riziko ve srovnani s dospélymi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Alutard SQ hmyzi alergeny

Informujte svého lékaife nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Sdélte Vasemu 1ékaii nebo zdravotnickému personalu, pokud uzivate antialergické 1éky jako jsou.

antihistaminika, kortikoidy, jelikoz mohou mit vliv na pfipadné nezadouci u¢inky 1é¢by. V téchto

ptipadech muze 1ékat rozhodnout o Gpraveé davky.

V pribéhu lécby ptipravkem Alutard SQ hmyzi alergeny je tfeba se vyvarovat podavani vysokych

davek 1ékd obsahujicich hlinik, jako jsou naptiklad néktera antacida (Iéky slouZzici ke zmirnéni
zazivacich obtizi zptsobenych prekyselenim zaludku).

Jind oCkovani nemaji byt provadéna diive neZ jeden tyden pfed nebo jeden po posledni injekci
piipravku Alutard SQ hmyzi alergeny.

Nékteré léky mohou ovlivnit G¢inek adrenalinu. Adrenalin se pouziva k 1é€bé zavaznych alergickych
reakci. Proto svého lékatfe nebo lékarnika informujte, pokud uzivate nasledujici 1éky: betablokatory

k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku, tricyklicka antidepresiva nebo inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) k 1écbé deprese nebo inhibitory COMT k 1écbé Parkinsonovy choroby.
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Alutard SQ hmyzi alergeny a alkohol

Je tfeba se vyvarovat konzumaci alkoholu v den aplikace injekce, jelikoz mtize dojit ke zvySeni rizika
a zavaznosti tézkych alergickych reakci (anafylaxe).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

V prubéhu téhotenstvi nema byt 1écba pripravkem Alutard SQ hmyzi alergeny zahajovana. Pokud
ot¢hotnite v pritbéhu 1écby, porad’te se se svym lékatem o rizicich vyplyvajicich z pokracovani 1écby.

Neni znamo, zda Alutard SQ hmyzi alergeny pfechazi do matefského mléka. Pokud kojite, porad’te se
pred zac¢atkem 1écby se svym lékaiem.

Rizeni a obsluha stroji

Ptipravek Alutard SQ hmyzi alergeny nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Alutard SQ hmyzi alergeny obsahuje sodik

Ptipravek Alutard SQ hmyzi alergeny obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je
prakticky bez sodiku.

3. Jak se Alutard SQ hmyzi alergeny pouZziva

Pripravek Alutard SQ hmyzi alergeny se podava injekci pod kiizi do oblasti paze. Injekce podava lékar
nebo zdravotni sestra.

Davkovani

Lécba je rozdélena do dvou fazi: faze zvySovani davek (davky jsou postupné s kazdou injekci
zvySovany) a udrzovaci (v kazdé injekcei je stejna davka).

Lécba kazdého pacienta je individualni. Lékar rozhodne, jaka davka je pro Vas nejvhodné;jsi.

Faze zvySovani davek

Lécba je zahajena podle 1€kaifem pripraveného schématu. Béhem této faze se injekce vétsinou podavaji
jedenkrat tydn€ po dobu 6-15 tydnt. Cilem je postupné dosazeni nejvyssi davky, kterou budete snaset
nebo udrzovaci davky 100 000 SQ-U/ml.

UdrZovaci faze 1é¢by

Nejvyssi doporucena udrzovaci davka je 100 000 SQ-U. Udrzovaci davka mize byt upravena
v zavislosti na Vasi citlivosti.

Po dosazeni udrzovaci davky se postupné prodluzuje interval mezi injekcemi z 1 na 2 tydny, a poté na
4 a 6 tydnt. Pak ma 1écba pokracovat podavanim injekci kazdych 6 +2 tydni po dobu nejméncé 3 let.

Uprava davkovani

Davka ma byt upravena v nasledujicich situacich:
- jestlize byl prodlouzen doporuceny interval mezi dvéma aplikacemi
- Jestlize se u Vas vyskytla viditelna reakce v misté aplikace, které trvala déle nez 6 hodin po
aplikaci injekce. Sd€lte to prosim svému 1ékati a davka Vam bude upravena.

— jestlize se u Vas vyskytly zavazné celkové reakce, Vas lékat peclivé vyhodnoti, jestli budete s
1é¢bou pokracovat. Pokud budete pokracovat, piisti davka bude snizena.
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Soucasna 1é¢ba vice nez jedné alergie

Jednotlivé extrakty ptipravkl alergenové imunoterapie se nesmi misit.

U pacientt, ktefi maji alergii na vice typl alergend, ma byt zahdjena 1écba nejprve jednim typem
alergenu. Po dosazeni udrzovaci davky muze byt zahajena 1écba dalSim typem alergenu. Injekce s
udrzovacimi davkami se podavaji na rizna mista (distalni a proximalni ¢4st nadlokti anebo proximalni
cast predlokti). Injekce maji byt aplikovany ve 30minutovych intervalech, aby bylo mozné hodnotit
ptipadné celkové reakce.

V ptipad€ hmyzich alergenii ma byt odstup mezi udrzovacimi ddvkami dvou hmyzich alergent 2-3
dny z ditvodu mozného zvyseného rizika alergickych reakei.

Po aplikaci injekce ziistanete v ordinaci po dobu nejméné 30 min, aby mohly byt
podchyceny a léceny piipadné alergické reakce.

JestliZe jste dostal(a) vyssi davku pripravku Alutard SQ hmyzi alergeny, neZ jste mél(a)

JestliZe jste dostal(a) vyssi davku pripravku Alutard SQ hmyzi alergeny, existuje vyssi riziko
alergickych reakci. Proto musite zlistat pod lé¢kaiskym dohledem v ordinaci a v pfipadé€ potteby budou
nezadouci uc¢inky 1éCeny.

Jestlize jste zmesSkal(a) davku pripravku Alutard SQ hmyzi alergeny
Zeptejte se svého 1ékare, pokud si myslite, ze jste mél(a) dostat davku ptipravku. Pokud je interval
mezi dvéma davkami ptili§ dlouhy, 1ékai Vam snizi davku, aby se pfedeslo vzniku alergické reakce.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Alutard SQ hmyzi alergeny
K dosazeni nejlepsiho vysledku 1éCby je tieba aplikace injekci po dobu 3 az 5 let.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky mohou byt alergickou reakci na podany alergen. Mistni reakce jako je svédeni,
zarudnuti a otok, se mohou objevit po kazdé¢ aplikaci injekce.

Tyto nezadouci ucinky se zpravidla vyskytuji béhem 30 minut po podani injekce, ale mohou se objevit
az po dobu 24 hodin od podani injekce.

Vétsina alergickych nezddoucich uc¢inkl je mirného az stfedné zavazného charakteru a, pokud je tieba,
1ze je 1é¢it symptomaticky napf. antihistaminiky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
Bolest hlavy
Otok v mist¢ podani injekce

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
Zanét o¢i

Prtijem, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zdhy

Svédéni a kopiivka v misté podani injekce, nepohoda a unava
Hvizdavy dech, kasel, dusnost

Kopftivka, svédéni, vyrazka

Zrudnuti

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 100 pacientt):
Anafylakticka reakce (otok obliceje, tist nebo krku, dychaci obtize, koptivka)
Bolest zad
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Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

Anafylakticky Sok. Ptiznaky, které Casto signalizuji pocatek zavazné anafylaktické reakce, mohou byt:
zrudnuti, intenzivni svédéni dlani, chodidel a jinych casti téla (jako koptivka), dychaci obtize. Miize se
objevit pocit horka, celkové nepohody a rozruseni.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit:

Pocit rychlého nebo nepravidelného tepu, namodralé zbarveni kiize

Zavrat’ (vertigo),

Otok ocnich vicek

Bolesti bficha

Svédéni, tlak na hrudi, pocit chladu, zacervenani v misté podani injekce, uzliky v misté podani
injekce, bolest v mist¢ podani injekce, pocit ciziho télesa v krku

Otok kloubt, bolest kloubt

Zavrat',pocity mravenceni a znecitlivéni

Astma, ucpany nos nebo ryma, kychani, zizeni dychacich cest (bronchospasmus) Skrabani v krku,
sipani

Otok obliceje, ust a krku a koptivka

Snizeny krevni tlak a bledost

Pokud se u Vis vyskytnou nasledujici piiznaky, okamZité kontaktujte VaSeho Ilékaie nebo
nemocnici:

Nahly neklid s navaly, intenzivni svédéni nebo dychaci obtize

Otok obliceje, ust nebo krku

Problémy s polykanim

Zhorseni existujiciho astmatu

Vyrazka

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ulinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Alutard SQ hmyzi alergeny uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
o Injekéni suspenze pro alergenovou imunoterapii se vétSinou uchovava v ordinaci/nemocnici.
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

e  Chraite pfed mrazem.

e Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
,Pouzitelné do* a injekeni lahvicce ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

e Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky ptipravku Alutard SQ hmyzi alergeny je
6 mésicli, nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
,Pouzitelné do* a injekéni lahviéee za ,,EXP.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Alutard SQ hmyzi alergeny obsahuje
Léciva latka: allergena insectorum purificata adsorpta

Biologicka aktivita ptipravki Alutard SQ hmyzi alergeny je diana koncentraci alergentl a je vyjadiena
v jednotkach SQ (standard quality) na mililitr suspenze (SQ-U/ml). Kazdy standardizovany alergen
nebo smeés je k dispozici ve 4 koncentracich.

Dalsimi latkami jsou hydroxid hlinity, chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fenol, hydroxid sodny,
voda na injekci.

Pripravek Alutard SQ hmyzi alergeny obsahuje roztok lidského albuminu.

Jak Alutard SQ hmyzi alergeny vypada a co obsahuje jeho baleni

Kazdy standardizovany alergen je dostupny ve 4 koncentracich. Lahvicky jsou odliSeny barevnym
kédem a Cisly.

Biologicka aktivita kazdého alergenu v 1 ml suspenze

Lahvicka cislo 1 2 3 4
barevny kod Seda zelend oranzova cervena
Koncentrace

SQ-U/ml 100 SQ-U 1 000 SQ-U 10000 SQ-U | 100 000 SQ-U

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:

ALK-Abello A/S, Bage All¢ 6-8, DK-2970 Hersholm, Dansko

Vyrobce 5
ALK-Abell6 S.A., Miguel Fleta 19, E-28037, Madrid, Spanélsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
28.6.2017
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