sp.zn. sukls233877/2016

Pribalova informace- informace pro pacienta

Alutard SQ injekeni suspenze

Allergena purificita adsorpta (purifikované adsorbované alergeny)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete 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 lékate ¢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¢inku, sdélte to vasemu 1ékati ¢i 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Alutard SQ uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Alutard SQ se pouziva k 1é¢b¢ specifickych alergickych onemocnéni, jako je senna ryma nebo astma
vyvolané piislusSnymi alergeny. Pfipravek je ve formé injekCni suspenze, kterd obsahuje extrakt
urcitych alergend. Alergen je latka, ktera vyvolava alergické onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Alutard SQ pouzZivat
NeuZivejte pripravek Alutard SQ:
- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku tohoto pfipravku uvedenou v bod¢ 6.

- jestlize trpite onemocnénim, které postihuje Vas imunitni systém, uzivate 1éky, které imunitni systém
utlumuyji,

- jestlize trpite chronickym (vleklym) onemocnénim srdce a plic
- jestlize trpite poruchou funkce ledvin (riziko hromadéni hliniku v organismu)

- jestlize uzivate 1éky obsahujici betablokatory, tj. léky, které tlumi nékteré Cinnosti sympatického
nervového systému, zvlast€ jeho ucinek na srdce a krevni ob&h (moznosti komplikace 1écby pii
eventualnim anafylaktickém Soku)

- jestlize trpite chronickou (vleklou) infekei
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim Alutard SQ se porad’te se svym lékatrem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Alutard SQ

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasna 1écba symptomatickymi antialergiky (napf. antihistaminiky, kortikoidy a stabilizatory
zirnych bunék) miize zvysit hladinu snasenlivosti pacienta vi¢i podavanym injekcim alergenu. Pii
zméné symptomatické 1écby mize dojit ke zmeéné€ hladiny snasenlivosti pacienta.

V prubehu 1é¢by piipravkem Alutard SQ je tfeba se vyvarovat soucasného podavani vysokych davek
jinych 1ékd obsahujicich hlinik jako jsou napiiklad né€ktera antacida (Iéky slouzici je zmirnéni
zazivacich obtizi zpisobenych prekyselenim zaludku).

Jina ockovani nemaji byt provadéna dfive nez jeden tyden pied a jeden po posledni injekei piipravku
Alutard SQ.

Téhotenstvi a kojeni
Té¢hotenstvi

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

V prubéhu tehotenstvi nema byt 1éCba pripravkem Alutard SQ zahajovana. Pokud otéhotnite
v pribéhu 1é¢by, promluvte si se svym lékatem o rizicich pokra¢ovani 1é¢by.

Kojeni

Neni znamo, zda Alutard SQ ptfechazi do matetského mléka. Pokud kojite, porad’te se pied zacatkem
1écby se svym lékarem.

Rizeni a obsluha stroji

Pripravek Alutard SQ nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Alutard SQ obsahuje sodik

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

3. Jak se Alutard SQ uZiva

Ptipravky Alutard SQ nejsou obecné doporucovany k 16cbé alergii u déti mladsi 5 let.

Ptipravky Alutard SQ jsou uréeny k subkutannimu podani (podani pod kizi). Podavaji se bud’ do
nadlokti nebo pfedlokti. Injekce podava lékat nebo zdravotni sestra.

Lécba probiha ve dvou fazich: tivodni a udrzovaci.

Uvodni faze 16&by
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Injekce se podavaji jedenkrat tydné, 1ékar zahaji 1é¢bu podanim velmi nizké davkou alergenu, ktera se
postupné zvysuje az k dosazeni nejvyssi snasené davky.

Davkovani v tvodni fazi [éCby je individualni a je zavislé na citlivosti pacienta vici alergenu.

Dv¢ schémata postupného zvySovani davky slouzici jako obecny navod pro dosazeni udrzovaci davky
jsou uvedena v nasledujicich tabulkdch. Schémata je tieba povazovat za navod, ktery musi byt
upravovan podle situace a okolnosti vzniklych v prubehu lécby. Pii zvySovani davky po skupinach
jsou aplikovany 2-3 injekce v jeden den. Skupiny davek maji byt aplikovany v tydennich intervalech.
M4 byt dodrzovana doba 30 minut mezi injekcemi skupinové davky. Indikace k tpravé davkovani
jsou uvedeny dale (viz také "Upozornéni").

Schéma davkovani pro uvodni fazi 1écby

Lahvicka Koncentrace Tyden Injekce Objem Davka
¢, SQ-U/ml ¢, ¢ ml SQ-U
1 100 1 1 0.2 20

1 100 2 2 0.4 40

1 100 3 3 0.8 80

2 1000 4 4 0.2 200

2 1000 5 5 0.4 400

2 1000 6 6 0.8 800

3 10 000 7 7 0.2 2000

3 10 000 8 8 0.4 4000

3 10 000 9 9 0.8 8000

4 100 000 10 10 0.1 10 000
4 100 000 11 11 0.2 20 000
4 100 000 12 12 0.4 40 000
4 100 000 13 13 0.6 60 000
4 100 000 14 14 0.8 80 000
4 100 000 15 15 1.0 100 000

Schéma davkovani pro uvodni fazi 1é¢by po skupinich divek

Lahvicka Koncentrace Tyden Injekce Objem Davka
Cislo SQ-U/ml Cislo Cislo ml SQ-U
1 100 1 1 0,1 10
2 1 000 1 2 0,1 100
3 10 000 1 3 0,1 1 000
3 10 000 2 4 0,2 2 000

10 000 2 5 0,4 4 000
10 000 3 6 0,6 6 000
4 100 000 3 7 0,1 10 000
4 100 000 4 8 0,1 10 000
100 000 4 9 0,2 20 000
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4 100 000 5 10 0,3 30 000
100 000 5 11 0,3 30 000
4 100 000 6 12 0,5 50 000
100 000 6 13 0,5 50 000

Injekce se podavaji v palhodinovych intervalech.

UdrzZovaci faze 1ééby

Nejvyssi tolerovana davka dosazena v uvodni fazi 1écby je udrzovaci davkou.
Doporucena nejvyssi udrzovaci davka je 100 000 SQ-U, coz odpovida 1 ml z lahvicky €. 4 (Cervenad).

Udrzovaci davka je dale opakovana beze zmény kazdych 6+2 tydnti po dobu 3-5 let. Davka ma byt
sniZzena v ptipadg, ze byl piekro¢en doporuceny interval mezi dvéma injekcemi.

Pouziti u déti
Déti mladsi 5 let nejsou obvykle povazovany za vhodné kandidaty pro hyposenzibilizaci z dGvodu
horsi snasenlivosti a spoluprace v této vékové skuping.

Klinické udaje tykajici se t¢innosti u déti starSich 5 let jsou omezené a ti€innost neni prokazana, avSak
udaje o bezpecnosti neodhalily vyssi riziko ve srovnani s dospélymi pacienty.

Uprava davkovani

Vyskyt celkové reakce nebo opozdéné rozsahlé mistni reakce u pacienta po predchozi injekci nebo
prodlouzeni intervalu mezi injekcemi miize vyzadovat upravu ddvkovani.

V pribéhu lécby ma byt podani vynechano nebo upraveno pfi vyskytu horecky ¢i jinych znamek
infekce u pacienta, souasném novém vzplanuti (exacerbaci) alergickych reakci vyvolanych jinymi
alergiemi pred podanim injekce, u inhala¢nich alergend rovnéz v pifipadé¢ vyznamné sniZzené ¢innosti
plic, exacerbace atopické dermatitidy nebo soucasného vystaveni pacienta alergenu.

Déavka ma byt snizena oproti pfedchazejici davce v situacich popsanych nize. Vybrand snizena davka
muze byt rozdé€lena do dvou davek podanych v rozmezi 30 minut a pacient sledovan 30 minut po

kazdé aplikaci.
Pokud je dévka snizena, doporucuje se nasledn¢ zvySovat davku k dosazeni maximalni
udrzovaci davky pomaleji s tydennimi intervaly.

a) zhorSeni alergickych priznakii

Davka musi byt snizena, jestlize pacient uvadi vyskyt alergickych ptiznakli béhem poslednich
24 hodin anebo zménu v uzivani dalSich 1ékd, které mohou ovlivnit alergickou reakci. Pokud je
pacient bez piiznakt, lze v imunoterapii pokracovat beze zmény.

b) vyskyt mistniho otoku po posledni injekci

Pii vyskytu mistni reakce po posledni injekci (ne zCervenani) se postupuje podle nasledujiciho
schématu:

Doporucené davkovani v piipadé lokalnich reakcei v misté aplikace

Maximalni primér otoku

Déti Dospéli Doporucena tGprava davky

<8cm Pokracovat ve zvySovani titrace davky

<
> em podle schématu zvySovani davky

8-12 cm Opakovat naposledy aplikovanou davku
5-7 cm
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12-20 cm Opakujte davku podanou pred posledni
7-12 cm o
aplikaci
>20 cm Opakujte davku podanou pred poslednimi
12-17 cm dvéma aplikacemi
Opakujte davku podanou pred poslednimi
>17 cm tremi aplikacemi

c) vvskyt systémové reakce

Mirna systémova reakce: nésledujici davka se snizi o 1-2 kroky a v 1é€bé€ se pokracuje aZ po odeznéni
priznakt.

Zavazna systemovda reakce: je tieba zvazit vhodnost dal§iho pokracovani 1é¢by. Pokud je diivod reakce
jasny a lze se ho pfisté vyvarovat, snizi se nasledujici davka na desetinu davky, ktera reakci zptisobila
a davky se zvySuji opatrn€ a pomalu.

Pokud nelze vysvétlit pricinu reakce, 1é¢ba by méla byt pferusena.

d) prodlouzeny interval mezi dvéma injekcemi

Pokud byl interval mezi dvéma injekcemi piekrocen, doporucuje se nasledujici schéma snizeni davky.

Uvodni faze 16¢by

¢asovy interval Dalsi davka

do 2 tydnta davka mize byt zvysena
2-3 tydny Davka se nezvysuje
3-4 tydny max. 50 % (1-2 kroky zpatky)

4 a vice tydnt zacit znovu od zacatku

UdrZovaci faze 1é¢by

casovy interval Dalsi davka

do 8 tydnu Davka se neméni

do 10 tydnt

mezi 75-100 % davky (1-2 kroky zpatky)

do 12 tydni

mezi 50-75 % davky (2-3 kroky zpatky)

do 14 tydnu

mezi 25-50 % davky (3-4 kroky zpatky)

do 16 tydni

max. 25 % davky (4-5 krokl zpatky)

16 a vice tydnu

zacit znovu od zacatku

e) snizeni davek v souvislosti se sezonnimi alergiemi (plati pouze pro pylové alergeny)

Pokud ma pacient klinické pfiznaky, injekce nemaji byt podavany béhem pylové sezony. Z divodu
obecné bezpe€nosti se rutinné podavaji snizené davky alergenu béhem sezony alergenu, ale pokud
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pacient nema ptiznaky, nemusi byt davka sniZovana. U pacientd s pfiznaky ma byt aplikace odlozena,
zahajena symptomaticka 1é¢ba a snizena davka alergenu podana (viz tabulka oddil d) aZz bude pacient
bez ptiznaku.

Po pylové sezoné se davky zvySuji v tydennich intervalech (viz schémata zvySovani davkovani),
dokud se nedosdhne ptvodni pfedsezonni davky. Poté se opét tato davka podava jedenkrat za
612 tydny do dalsi pylové sezony.

Soucasna lécba vice nez jedné alergie

Jednotlivé extrakty piipravka alergenové imunoterapie se nesmi misit.U pacientt, ktefi maji alergii na
vice typil alergenti, ma byt zahajena 1écba nejprve jednim typem alergenu. Po dosazeni udrzovaci
davky mize byt zahajena 1éc¢ba dalsim typem alergenu. Injekce s udrzovacimi davkami se podavaji na
rizna mista (distalni a proximalni ¢ast nadlokti anebo proximalni ¢ast predlokti). Injekce maji byt
aplikovany v 30minutovych intervalech, aby bylo mozné hodnotit ptipadné celkové reakce.

Upozornéni
Pacient musi byt pod kontrolou nejméné 30 minut po kazdé injekci.

Upozornéni tykajici se stavu pacienta

= v den podani injekce se pacient musi vyvarovat fyzické namahy, sprchovani horkou vodou, poziti
alkoholickych napojt;

= stupen tolerance pacienta se mize zménit, pokud dojde ke zmén¢ symptomatické [éCby
= pacient musi byt bez ptiznakl, s normalni ¢innosti plic;

= museji byt zaznamenany a vyhodnoceny alergické reakce (mistni stejné jako celkové) po
ptedchozi injekci.

Upozornéni tykajici se 1é¢by

= je tieba se vyvarovat intravendzniho podani;

= pied kazdou injekci musi byt provedena dvojita kontrola deklarovaného alergenu, koncentrace,
objemu a data podani ptedchozi injekce (davkovaciho intervalu);

= vzdy museji byt k dispozici prostiedky k 1écbé pripadného anafylaktického Soku.
4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nezadouci ucinky mohou byt alergickou odpovédi na podany alergen. 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 nezadoucich Gc€inkl je mirného az stfedné zdvazného charakteru a, pokud je tfeba,
1ze je 1é¢it symptomaticky napf. antihistaminiky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
Bolest hlavy

Otok v misté podani injekce

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

Zanét oCi

Prtijem, zvraceni, pocit na zvraceni, paleni zdhy

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

Kopftivka, svédéni, vyrazka

Pocit horka/mavaly

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
Anafylakticka reakce (otok obliceje, ust nebo krku, dychaci obtize, koptivka)
Bolesti zad

Vzicné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

Anafylakticky Sok. Ptiznaky, které casto signalizuji pocatek zdvazné anafylaktické reakce, mohou byt:
navaly, intenzivni svédéni dlani, chodidel a jinych ¢asti téla (jako koptivka), dychaci obtize. Muze 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 bricha

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

Otok kloubt, bolest kloubt

Zavrat’ a pocity mravenceni a znecitlivéni

Astma, ucpany nos nebo ryma, kychani, dychaci obtize, pocit drazdéni v krku, stazeni krku
Otok obliceje, tist a krku a koptivka

Snizeny krevni tlak a bledost

Pokud se u Vis vyskytnou ndsledujici priznaky, okamZité kontaktujte VaSeho Iékaie nebo
nemocnici:

Nahly neklid s navaly, intenzivni svédéni nebo dychaci obtize

Otok obliceje, tist nebo krku

Problémy s polykanim

Zhorseni existujiciho astmatu

Vyrazka

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, 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 nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Alutard SQ uchovavat
e Uchovavejte tento piipravek mimo dosah a dohled déti.
o Injekéni suspenze pro alergenovou imunoterapii se vétSinou uchovava v ordinaci/nemocnici.
e Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

e  Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

e Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
,Pouzitelné do* a injek¢ni lahvicce ,,EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.
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e Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvic¢ky ptipravku Alutard SQ hmyzi alergeny je
6 mésicl, nepouzivejte pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
»Pouzitelné do* a injek¢ni lahvicce za ,,EXP*.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Alutard SQ obsahuje

Biologicka aktivita ptipravki Alutard SQ je dana koncentraci alergenti a je vyjadrena v jednotkach SQ
(standard quality) na mililitr suspenze (SQ-U/ml). Kazdy standardizovany alergen nebo smés je k
dispozici ve 4 koncentracich.

Dal$imi latkami jsou hydroxid hlinity, chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fenol, hydroxid sodny,
voda na injekci.

Jak Alutard SQ vypada a co obsahuje jeho baleni

Léciva latka: allergena purificita adsorpta (purifikované adsorbované alergeny)

Kazdy standardizovany alergen je dostupny ve 4 koncentracich. Lahvic¢ky 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 10 000 SQ-U 100 000 SQ-U

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

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

Vyrobce
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19

E-28037 Madrid
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
28.6.2017
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