CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALUTARD SQ

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego (siersci konia, psa, kota)

zawiesina do wstrzykiwan

leczenie podstawowe: 100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml
leczenie podtrzymujace: 100 000 SQ-U/ml

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

ALUTARD SQ jest produktem leczniczym typu depot zawierajacym pojedyncze wyciagi alergenowe
pochodzenia zwierzgcego, adsorbowane na wodorotlenku glinu.

Substancja czynna:

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego:
552 Siers¢ konia

553 Siers$¢ psa

555 Siers¢ kota

Aktywno$¢ biologiczna produktu ALUTARD SQ jest zwiazana ze stgzeniem alergenu i wyrazana jest
w jednostkach SQ-U/ml.

Poszczegodlne fiolki odznaczajg si¢ réznymi kolorami wieczek oraz numerami (inne dla kazdego
stezenia).

Tabela 1. Numer fiolki, kolor i moc

Nr fiolki/ Fiolka 1 Fiolka 2 Fiolka 3 Fiolka 4
kolor szary zielony zloty czerwony
Wyciag alergenu/ | 100 SQ-U 1000 SQ-U 10000 SQ-U 100000 SQ-U
Stezenie

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu chlorek, sodu wodoroweglan

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan. Sterylna zawiesina, biata do jasno-bragzowego lub zielonkawego koloru.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

ALUTARD SQ jest zalecany w leczeniu chordb alergicznych, zaleznych od swoistych




immunoglobulin E (IgE).
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Leczenie produktem ALUTARD SQ powinien prowadzi¢ wylacznie lekarz doswiadczony
W stosowaniu swoistej immunoterapii.

Pacjenta nalezy obserwowacé przez minimum 30 minut po kazdym wstrzyknieciu.

Dawkowanie produktu ALUTARD SQ powinno by¢ dostosowane indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Wielko$¢ dawek zalezy od ogolnego stanu pacjenta, danych z wywiadu dotyczacych alergii
oraz wrazliwo$ci pacjenta na swoisty alergen (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 5 lat nie sa zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunoterapii ze
wzgledu na wigksze niz u dorostych prawdopodobienstwo problemow ze wspolpracg i akceptacja
leczenia w tej grupie wiekowej. U dzieci w wieku powyzej 5 lat, dane kliniczne odno$nie skutecznosci
sa ograniczone i niewystarczajace do jej potwierdzenia, jakkolwiek dane dotyczace bezpieczenstwa
nie wskazujg na wyzsze ryzyko niz u dorostych.

Predyspozycje pacjenta do reakcji alergicznej mozna zmniejszy¢ poprzez zastosowanie szybko
dziatajacego leku przeciwhistaminowego.

Leczenie jest podzielone na dwie fazy: faze poczatkowa i faze podtrzymujaca.

Faza poczatkowa

Celem jest osiggnigcie najwyzszego tolerowanego poziomu poprzez stopniowe zwigkszanie dawki,
jednak bez przekraczania 100 000 SQ-U (1 ml fiolki 4). Zalecenia dotyczace dawkowania
przedstawione w Tabelach 2. i 3. nalezy traktowa¢ jedynie jako orientacyjne wskazowki. Podczas
wyboru dawki w fazie poczatkowej nalezy kierowa¢ si¢ wrazliwoscig pacjenta. Ryzyko reakcji
alergicznych w fazie poczatkowej zalezy od dawki oraz odstgpow czasowych miedzy
wstrzyknigciami.

Zalecenia dotyczace zwigkszania dawki podane w Tabeli 2. moga by¢ bezpiecznie stosowane
u wigkszosci pacjentow. Dawki nalezy zawsze indywidualnie dostosowywac do stanu ogoélnego
odczulanej osoby.

Zalecenia dotyczace zwickszania dawki podane w Tabeli 3. dotycza pacjentéw o wysokiej wrazliwosci
oraz pacjentow, u ktorych wystapity reakcje ogolnoustrojowe w trakcie wezesniejszego leczenia.
Podczas fazy poczatkowej podaje si¢ jedno wstrzyknigcie raz w tygodniu.

Jezeli pacjent odpowie silng reakcja alergiczng na produkt podczas fazy poczatkowej, nalezy dokona¢
korekty dawkowania (patrz: punkt 4.2 Zmniejszanie dawek oraz punkt 4.4).

Tabela 2. Zalecenia dotyczace zwiekszania dawki

Fiolka Stezenie Tydzien Zastrzyk Objetosc Dawka
Nr SQ-U/ml Nr Nr 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 1 000 4 4 0,2 200
2 1 000 5 5 0,4 400
2 1 000 6 6 0,8 800
3 10 000 7 7 0,2 2000
3 10 000 8 8 0,4 4 000
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
Tabela 3. Zalecenia dotyczace zwi¢kszania dawki

Fiolka Stezenie Tydzien Zastrzyk Objetosc Dawka
Nr SQ-U/ml Nr Nr 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 1 000 4 4 0,2 200

2 1 000 5 5 0,4 400

2 1 000 6 6 0,8 800

3 10 000 7 7 0,1 1 000
3 10 000 8 8 0,2 2 000
3 10 000 9 9 0,3 3000
3 10 000 10 10 0,4 4 000
3 10 000 11 11 0,5 5000
3 10 000 12 12 0,6 6 000
3 10 000 13 13 0,7 7 000
3 10 000 14 14 0,8 8 000
3 10 000 15 15 0,9 9000
4 100 000 16 16 0,1 10 000
4 100 000 17 17 0,2 20 000
4 100 000 18 18 0,3 30 000
4 100 000 19 19 0,4 40 000
4 100 000 20 20 0,5 50 000
4 100 000 21 21 0,6 60 000




4 100 000 22 22 0,7 70 000
4 100 000 23 23 0,8 80 000
4 100 000 24 24 0,9 90 000
4 100 000 25 25 1,0 100 000

Faza podtrzymujaca

W celu uzyskania optymalnego dzialania, dawka podtrzymujgca powinna by¢ najwicksza tolerowang
dawka, tj. najwieksza dawka, ktora nie wywotuje istotnych dziatan niepozgdanych (patrz punkt 4.8).
Dawka ta powinna miesci¢ si¢ w przedziale od 10 000 do 100 000 SQ-U. Dawka podtrzymujaca

10 000 SQ-U odpowiada 1 ml zawartosci fiolki 3 lub 0,1 ml zawarto$ci fiolki 4, natomiast 100 000
SQ-U odpowiada 1 ml zawartosci fiolki 4.

Dawka podtrzymujaca powinna by¢ ustalana indywidualnie dla pacjenta i zalezy od jego wrazliwosci
na alergen.

Gdy dawka podtrzymujaca zostanie osiagni¢ta, stopniowo wydluza si¢ odstgp czasu pomiedzy
wstrzyknigciami. Przerwe te wydtuza si¢ z 1 do 2, 4 1 6 tygodni. Nastgpnie powtarza si¢ podawanie
dawek podtrzymujacych co 6 tygodni +/- 2 tygodnie. Leczenie podtrzymujace jest kontynuowane
przez 3-5 lat.

Jezeli pacjent odpowie silng reakcjg alergiczng na produkt podczas fazy podtrzymujacej, nalezy
dokona¢ korekty dawkowania (patrz: punkt 4.2 Zmniejszanie dawek oraz punkt 4.4).

Sytuacje, w ktorych konieczna jest korekta dawek lub przesuniecie terminu podania kolejnej dawki
przedstawiono w punkcie 4.4.

Wydhuzony odstep czasu pomigdzy dwiema wizytami (dawkami)
W przypadku przekroczenia zalecanego odstgpu czasu pomigdzy dwiema dawkami, nalezy
skorygowa¢ dawke podawang w kolejnym wstrzyknigciu zgodnie z nastgpujacymi zaleceniami:

Tabela 4. Przekroczenie odst¢pu czasu pomiedzy dwiema dawkami w fazie poczatkowej

Tygodnie pomiedzy wizytami Dawkowanie

do 2 tygodni Kontynuowaé¢ zwigkszanie dawek wedtug Tabeli 2. lub 3.
2— 3 tygodnie Powtorzy¢ poprzedniag dawke

3— 4 tygodnie Zmniejszy¢ dawke do 50% poprzedniej dawki

4 tygodnie lub wigcej Rozpocza¢ fazg poczatkowa wedtug Tabeli 2. lub 3.

Tabela 5. Przekroczenie odstepu czasu pomiedzy dwiema dawkami w fazie podtrzymujacej

Tygodnie pomigdzy Dawkowanie

wizytami

do 8 tygodni Kontynuowac¢ stosowanie dawki podtrzymujace;j
8-10 tygodni Zmniejszy¢ dawke do 75% poprzedniej dawki
10-12 tygodni Zmniejszy¢ dawke do 50% poprzedniej dawki
12—-14 tygodni Zmniejszy¢ dawke do 25% poprzedniej dawki
14-16 tygodni Zmniejszy¢ dawke do 10% poprzedniej dawki

16 tygodni i wigcej Rozpocza¢ faze poczatkowa wedtug Tabeli 2. lub 3.

W przypadku zmniejszenia dawki w fazie podtrzymujacej, po wstrzyknigciu nalezy uwaznie



obserwowac pacjenta. Nastepnie nalezy zwicksza¢ dawki, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi fazy
poczatkowej, podanymi w Tabeli 2. lub 3., az do osiggni¢cia dawki podtrzymujace;.

Réwnoczesne leczenie wigcej niz jednym alergenem

W przypadku rownoczesnej terapii wiecej niz jednym alergenem, wstrzyknigcia powinny by¢
podawane oddzielnie w kazde z ramion. Aby oceni¢ potencjalne reakcje alergiczne wywotane przez
okreslony alergen zaleca si¢ zachowanie odstgpu co najmniej 30 minut pomi¢dzy wstrzyknigciami.

W przypadku bardzo wrazliwych pacjentow odstep ten mozna wydtuzy¢ do 2-3 dni. Mozliwy wzrost
ryzyka reakc;ji alergicznych w wyniku réwnoczesnego zwigkszania dawki wigcej niz jednego alergenu
musi by¢ oceniany indywidualnie w odniesieniu do kazdego pacjenta.

Zmniejszanie dawek
Zmniejszanie dawek w przypadku zaobserwowania odczynu miejscowego

Jezeli odezyn w miejscu wstrzykniecia bedzie si¢ utrzymywat przez ponad 6 godzin po podaniu
zastrzyku, zaleca si¢ nastgpujace zmniejszanie dawek, zaleznie od wielkosci obrzeku:

Tabela 6. Zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku wystapienia odczynéw w miejscu
wstrzykniecia

Maksymalna $rednica Zalecenie

obrze¢ku

Dzieci w Dorosli

wieku

powyzej 5 lat

<5cm <8cm Kontynuowa¢ zwigkszanie dawek wedtug Tabeli 2. lub 3.

5-7 cm 8-12 cm Powtorzy¢ poprzednig dawke

7-12 cm 12-20 cm | Zmniejszy¢ dawke do odpowiedniej dawki podawanej tydzien
wczesniej

12-17 cm >20 cm Zmniejszy¢ dawke do odpowiedniej dawki podawanej dwa tygodnie
wczesniej

>17 cm - Zmniejszy¢ dawke do odpowiedniej dawki podawanej trzy tygodnie
wczesniej

Zmniejszanie dawek w przypadku zaobserwowania reakcji ogolnoustrojowych

Jezeli po wstrzyknieciu wystapi cigzka reakcja uktadowa (patrz punkt 4.8), leczenie mozna
kontynuowac jedynie po starannym rozwazeniu wszystkich okolicznosci. W przypadku
kontynuowania leczenia, nastepng dawke nalezy zmniejszy¢ do 10% dawki wywotujacej reakcje.
Wybrang zmniejszong dawke¢ mozna podzieli¢ na dwie i podawaé w odstgpie 30 minut. Pacjenta
nalezy obserwowac po wstrzyknieciu i zwigksza¢ dawki, zgodnie z zaleceniami podanymi w Tabeli 2.
lub 3., az do osiggni¢cia maksymalnej tolerowanej dawki podtrzymujace;.

Sposéb podawania
Instrukcje dotyczace przygotowania produktu ALUTARD SQ do stosowania, patrz punkt. 6.6.

ALUTARD SQ podaje si¢ podskornie. Zawiesina gotowa do podania powinna by¢ jednorodna.
Produkt wstrzykuje si¢ albo z boku dystalnej czeSci ramienia, albo grzbietowo w proksymalnej czeSci
przedramienia.

Produktu ALUTARD SQ nie wolno pod Zadnym warunkiem podawadé donaczyniowo.
Nalezy unikaé podania donaczyniowego poprzez dokonanie starannej aspiracji przed
wstrzyknigciem zawiesiny. Aspiracje nalezy powtarzaé co 0,2 ml podczas wstrzykiwania produktu.



Zastrzyk musi byé podawany powoli.

Podczas stosowania ALUTARD SQ musi by¢ dostepny odpowiedni sprzet oraz leki przeznaczone do
leczenia reakcji anafilaktycznych.

4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwos¢ na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

° Pacjenci z czynnymi uktadowymi chorobami autoimmunologicznymi (nicodpowiadajacymi na
leczenie) oraz pacjenci z zaburzeniami uktadu immunologicznego lub niedoborami odpornosci.

° Pacjenci z nowotworami zlo§liwymi, wptywajgcymi na przebieg choroby zasadnicze;j.

o Pacjenci doro$li z natgzong objetoscia wydechowg pierwszosekundowsg (FEV) <70%
przewidywanej wartosci (po odpowiednim leczeniu farmakologicznym), dzieci i mtodziez z
FEV<80% przewidywanej wartosci (po odpowiednim leczeniu farmakologicznym).

° Pacjenci, u ktorych wystapilo cigzkie zaostrzenie astmy oskrzelowej w ciagu ostatnich
3 miesigcy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Leczenie produktem ALUTARD SQ moze prowadzi¢ wylgcznie fachowy personel medyczny
doswiadczony w stosowaniu swoistej immunoterapii alergenowe;.

Po kazdym wstrzyknigciu pacjent powinien pozostawa¢ pod obserwacja lekarza przez 30 minut.

Cigzkie ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne

Ze wzgledu na ryzyko cigzkich reakcji anafilaktycznych, nalezy zapewni¢ bezposredni dostep do
pelnego wyposazenia do resuscytacji krgzeniowo-oddechowej oraz odpowiednich lekow, w tym
adrenaliny do wstrzyknie¢ oraz obecno$¢ personelu wyszkolonego w ich stosowaniu.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy reakcji ogolnoustrojowe;j, takie jak pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy lub ci¢zka astma, nalezy niezwltocznie rozpoczac leczenie objawowe.

Pacjenci powinni unika¢ wysitku fizycznego, goracych kapieli oraz spozywania alkoholu w dniu
wstrzyknigcia produktu, poniewaz te czynniki mogg potencjalnie zwigkszaé ryzyko wystapienia
anafilaksji.

Jednym ze sposobow leczenia cigzkich ogdélnoustrojowych reakcji alergicznych jest podanie
adrenaliny. Dziatanie adrenaliny moze by¢ nasilone u pacjentéw leczonych trdjpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami monoaminooksydazy (MAOIs) i/lub inhibitorami
katecholo-O-metylotransferazy (COMT), co moze prowadzi¢ do zgonu. Dziatanie adrenaliny moze
by¢ zmniegjszone u pacjentéw leczonych beta-blokerami.

Zwigkszone ryzyko cigzkich ogoélnoustrojowych reakcji alergicznych moze wystepowac u pacjentow z
chorobami serca i (lub) chorobami zapalnymi droég oddechowych. Doswiadczenia kliniczne dotyczace
leczenia produktem ALUTARD SQ pacjentéw z chorobami serca lub chorobami zapalnymi drog
oddechowych sa ograniczone. Nalezy to wzia¢ pod uwage przed rozpoczeciem leczenia
immunoterapig alergenows.

Astma oskrzelowa
Astma oskrzelowa jest znanym czynnikiem ryzyka wystapienia cigzkich ogdlnoustrojowych reakcji
alergicznych.

Doswiadczenie kliniczne dotyczace leczenia produktem ALUTARD SQ pacjentéw z astma
oskrzelows jest ograniczone.
U pacjentow z astmg w wywiadzie nalezy odpowiednio kontrolowac objawy astmy w ciggu ostatnich



3 miesigcy przed rozpoczeciem leczenia ALUTARD SQ.

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy oceni¢ stan astmy u pacjenta. Nalezy wstrzyma¢ podanie
immunoterapii, jesli astma u pacjenta nie byta w pelni kontrolowana w ostatnim tygodniu przed
planowanym wstrzyknigciem.

Pacjentow z astmg w wywiadzie nalezy poinformowac o koniecznos$ci natychmiastowego
skontaktowania si¢ z lekarzem, jesli wystapi pogorszenie astmy.

U pacjentéw z astmg w wywiadzie, u ktorych wystgpito ostre zakazenie drog oddechowych
rozpoczecie leczenia produktem ALUTARD SQ nalezy odtozy¢ do czasu ustgpienia zakazenia.

Choroby autoimmunologiczne w okresie remisji i pacjenci poddawani ogdlnoustrojowej terapii
iImmunosupresyjnej

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace leczenia immunoterapig alergiczng pacjentow z chorobami
autoimmunologicznymi w okresie remisji lub pacjentow poddawanych ogolnoustrojowej terapii
immunosupresyjnej. W zwigzku z powyzszym, u tych pacjentow lek ALUTARD SQ nalezy
przepisywac z ostroznoscig.

Inne populacje pacjentéw

Produkt ALUTARD SQ zawiera glin. Z tego wzgledu, istnieje teoretyczna mozliwo$¢ kumulacji glinu
u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka [np. pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i pacjenci
leczeni jednocze$nie lekami zawierajacymi glin (np. leki zoboj¢tniajace sok zotagdkowy)]. Nalezy miec¢
to na uwadze podczas rozpoczynania leczenia produktem ALUTARD SQ.

Nalezy doktadnie oceni¢ rownoczesne leczenie innymi produktami leczniczymi zawierajacymi glin
(patrz takze punkt 4.5).

Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku ponizej 5 lat nie sa zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do odczulania. Nalezy
zwrdcic szczegolng uwage na oceng ryzyka i korzysci wynikajacych z leczenia dzieci w wieku ponizej
5 lat. U dzieci w wieku > 5 lat, dane kliniczne odno$nie skuteczno$ci sg ograniczone, jakkolwiek dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania nie wskazujg na wigksze ryzyko niz u dorostych.

Jednoczesne podawanie z inng specyficzng immunoterapig alergiczng
Nie ma doswiadczenia klinicznego dotyczacego jednoczesnego stosowania z innymi rodzajami

swoistej immunoterapii alergicznej.

Srodki ostrozno$ci przed zastosowaniem ALUTARD SQ

o U pacjentéw z astmg w wywiadzie nalezy oceni¢ stan astmy, wykonujac pomiar przeptywu
szczytowego phuc oraz badanie czynnosciowe phuc przed kazdym wstrzyknigciem (patrz punkt
4.3).

) Nalezy dokumentowac¢ wszelkie reakcje alergiczne (zar6wno miejscowe, jak i ogolnoustrojowe)

ktore wystapity po poprzednich kursach leczenia produktem ALUTARD SQ i na tej podstawie
ustali¢ odpowiednie dawkowanie (patrz punkt 4.2).

o W przypadku wszelkich zmian w przyjmowaniu lekéw od czasu ostatniego wstrzyknigcia
nalezy rowniez oceni¢ stan og6lny i alergiczny pacjenta;
° Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy dwukrotnie sprawdzi¢ alergen, moc dawki, objetos¢ oraz

poprzednia date wstrzyknigcia (odstep czasu migdzy dawkami).
) ALUTARD SQ jest przeznaczony do wstrzykiwania podskérnego. Nie wolno podawa¢é
donaczyniowo.

Warunki wymagajace korekty dawkowania lub przelozenia wstrzykniecia na p6zniejszy termin:

o Wystgpienie u pacjenta goraczki lub innych objawdw klinicznych ostrego lub przewlektego
zakazenia.

° Wystapienie u pacjenta objawow alergicznych w ciggu ostatnich 3—4 dni przed wstrzyknigciem.

° Wystapienie u pacjenta istotnego pogorszenia czynnosci pluc (FEV; < 70% wartos$ci



przewidywanej u dorostych pacjentéw i FEV; < 80% wartosci przewidywanej u dzieci
i mlodziezy) lub objawoéw wskazujgcych na pogorszenie astmy.

° Wystapienie reakcji ogodlnoustrojowych (patrz punkt 4.2 Zmniejszanie dawek w przypadku
zaobserwowania reakcji ogolnoustrojowych).

° Wystapienie odczynow miejscowych (patrz punkt 4.2 Zmniejszanie dawek w przypadku
zaobserwowania odczynow miejscowych).

o Wystapienie zaostrzenia atopowego zapalenia skory.

° Jesli pacjentowi zostaly podane inne szczepienia, nalezy zachowac co najmniej jeden tydzien
przerwy przed podaniem produktu ALUTARD SQ. W przypadku szczepien, nalezy zachowac
co najmniej tydzien przed wstrzyknigciem jak i po wstrzyknigciu ALUTARD SQ.

Po kazdym wstrzyknieciu

° Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowego skontaktowania si¢ z
lekarzem lub oddzialem ratunkowym szpitala, jesli wystapia powazne, uogolnione, pézne
reakcje.

° Nalezy pouczy¢ pacjenta o koniecznosci obserwacji wszystkich reakcji miejscowych lub

ogolnoustrojowych, ktore mogg wystapi¢ z opdznieniem i poinformowania o nich lekarza
W czasie nastgpnej wizyty;

° Nalezy odnotowac¢ wszelkie reakcje alergiczne (zarowno miejscowe, jak i ogdlnoustrojowe)
przed wypisem pacjenta ze szpitala;

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych interakeji u ludzi i nie zidentyfikowano
potencjalnych interakcji lekowych z jakiegokolwiek Zrodia.

Jednoczesne leczenie lekami przeciwalergicznymi, np. lekami przeciwhistaminowymi,
kortykosteroidami i stabilizatorami mastocytow moze zwigkszy¢ poziom tolerancji alergenu przez
pacjenta. Nalezy to wzig¢ pod uwage podczas przerywania leczenia takimi lekami.

Nie nalezy podawac innych antygenow w iniekcji np. szczepionki przeciwko tezcowi, weczesniej niz
1 tydzien po ostatniej iniekcji, oprocz sytuacji zagrazajacych zyciu.

W celu uzyskania informacji dotyczacych jednoczesnego stosowania inhibitorow MAO, COMT, beta-
blokeréw i lekow zobojetniajacych, patrz punkt 4.

ALUTARD SQ zawiera glin w takiej ilosci, ktora wymaga u kazdego pacjenta indywidualnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka, dotyczacej jednoczesnego leczenia innymi produktami leczniczymi
zawierajacymi glin. Podczas leczenia produktem ALUTARD SQ nalezy unika¢ przyjmowania duzych
ilosci $rodkow zoboje¢tniajacych kwas zoladkowy, zawierajacych glin (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych na temat stosowania ALUTARD SQ podczas ciazy. Dlatego nie nalezy
rozpoczyna¢ stosowania produktu podczas ciazy. Jezeli zaj$cie w ciaze nastapi w trakcie leczenia,
terapi¢ mozna kontynuowac po starannej ocenie stanu ogélnego pacjentki (w tym czynnosci ptuc) i jej
reakcji na uprzednie wstrzyknigcia ALUTARD SQ.

U pacjentek z wystepujaca wczesniej astma zaleca si¢ $cisty nadzor podczas cigzy.

Karmienie piersig
Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania ALUTARD SQ podczas karmienia piersig. Nie
przewiduje si¢ wptywu na niemowle karmione piersia.



Plodnosé¢
Brak danych klinicznych dotyczacych wplywu stosowania produktu ALUTARD SQ na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

ALUTARD SQ nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Zazwyczaj reakcje zwigzane ze stosowaniem produktu ALUTARD SQ spowodowane sg reakcjami
immunologicznymi (miejscowymi i (lub) ogélnoustrojowymi) na dany alergen.

Objawy wczesnej reakcji pojawiajg si¢ w ciggu pierwszych 30 minut po wstrzyknigciu.
Objawy poznej reakcji pojawiajg si¢ w ciggu 24 godzin od wstrzyknigcia.

Bardzo czg¢sto zgtaszanymi reakcjami niepozadanymi u pacjentow leczonych ALUTARD SQ — byly
reakcje w miejscu iniekcji.

Tabelaryczna lista dziatan niepozgdanych

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest przedstawiona zgodnie z konwencja MedDRA:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000
do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Poniewaz ogo6lny profil bezpieczenstwa dla wszystkich rodzajéw produktu ALUTARD SQ jest
podobny, czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych oparto o wyniki jednego badania klinicznego
dotyczacego leczenia produktem ALUTARD SQ zawierajacym wyciag alergenowy z tymotki tagkowej
oraz jednego badania klinicznego dotyczacego leczenia produktem ALUTARD SQ zawierajacym
wyciagi alergenowe 6 traw i zyta, roztoczy kurzu domowego i brzozy.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu Czesto Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego
Niezbyt czesto Wstrzgs anafilaktyczny
Zaburzenia oka Czesto Zapalenie spojowek
Niezbyt czesto Obrzek powieki
Zaburzenia ucha i btednika Czesto Swiad uszu, zawroty glowy
pochodzenia btednikowego
Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia goraca
Zaburzenia uktadu Czesto Swisty, kaszel, dusznos¢, astma,
oddechowego, klatki piersiowej niezyt nosa, alergiczny niezyt
i srodpiersia nosa, kichanie, podraznienie
gardta, wyciek wodnisty z nosa,
swiad nosa
Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto B4l brzucha, biegunka, wymioty,




nudno$ci, niestrawnos$¢

Zaburzenia skory 1 tkanki Niezbyt czgsto Obrzek twarzy
podskorne;j
Czesto Pokrzywka, $wiad, wysypka,
rumien, wyprysk
Zaburzenia ogolne i stany w Bardzo czgsto Reakcje w miejscu wstrzykniecia
miejscu podania *
Czesto Uczucie dyskomfortu, uczucie

zmgczenia, dreszcze, uczucie
goraca, uczucie obcego ciata

* Reakcje w miejscu wstrzyknigcia obejmuja takie dziatania niepozadane, jak $wiad, opuchlizna,
pokrzywka, rumien, guzki, bol, zasinienie, krwiak, stwardnienie, zapalenie, obrzgk, wysypka, uczucie
goraca, odbarwienie, grudki, miejscowy obrzgk, bol w miejscu podania.

Dane uzyskane z doswiadczen po wprowadzeniu do obrotu wymieniono w ponizszej tabeli z
czestoscig ,,Nieznana” (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane

narzadow

Zaburzenia uktadu nerwowego Nieznana Zawroty glowy, parestezje

Zaburzenia serca Nieznana Kotatanie, tachykardia, sinica

Zaburzenia naczyniowe Nieznana Niedocisnienie t¢tnicze, bladosé

Zaburzenia ukladu Nieznana Skurcz oskrzeli, uczucie ucisku w

oddechowego, klatki piersiowej i gardle

srodpiersia

Zaburzenia skory i tkanki Nieznana Obrzek naczynioruchowy

podskornej

Zaburzenia mig$niowo- Nieznana Obrzek stawow, bol stawow

szkieletowe 1 tkanki taczne;j

Zaburzenia ogolne i stany w Nieznana Uczucie dyskomfortu w klatce

miejscu podania piersiowej, nadmierne owtosienie
W miejscu wstrzykniecia

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Miejscowe reakcje wystepuja w miejscu iniekcji i obejmuja obrzek, zaczerwienienie, bol, swedzenie,
odbarwienie i krwiaki w miejscu iniekcji. Zawarto$¢ glinu w produkcie moze by¢ przyczyna
wystgpienia miejscowych dziatan niepozadanych, w tym dodatniego wyniku testu skornego na
aluminium (glin).

Reakcje uktadowe sg to wszystkie objawy pochodzace z uktadow narzadoéw odleglych od miejsca
iniekcji. Reakcje uktadowe moga mie¢ postac od alergicznego niezytu nosa az do wstrzasu

anafilaktycznego. Leczenie ciezkich reakcji uktadowych nalezy wdrozy¢ niezwlocznie.

W przypadku nasilonych reakcji w miejscu wstrzyknigcia i reakcji uktadowych nalezy oceni¢ leczenie

10



(patrz punkt 4.2).
Atopowe zapalenie skdry moze ulec zaostrzeniu podczas leczenia.

Drzieci i mlodziez

U dzieci w wieku > 5 lat, dane kliniczne odno$nie skutecznosci sa ograniczone, jakkolwiek dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania nie wskazujg na wigksze ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych niz u dorostych. Dzieci w wieku ponizej 5 lat nie sg zazwyczaj odpowiednimi
kandydatami do odczulania. Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na ocene ryzyka i korzysci
wynikajacych z leczenia dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Inne specjalne populacje pacjentow
Nie ma dostgpnych danych klinicznych dotyczacych dziatan niepozadanych w innych populacjach
pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku wstrzyknigcia dawki wigkszej niz zalecana, zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozadanych,
w tym ryzyko ogolnoustrojowych reakcji alergicznych lub cigzkich alergicznych reakcji miejscowych.
W takich przypadkach pacjenta nalezy obserwowac, a reakcje te nalezy leczy¢ odpowiednimi lekami
objawowymi (patrz punkt 4.4).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzgcego.
Kod ATC: VO1AALIl

ALUTARD SQ jest stosowany w leczeniu pacjentdw z chorobami alergicznymi zaleznymi od
swoistych immunoglobulin E.

Docelowym miejscem dziatania farmakodynamicznego produktu jest uktad immunologiczny. Dazy si¢
do zniesienia reakcji przeciwko alergenowi, ktorym pacjent jest leczony. ALUTARD SQ wywiera
szereg r6znych dzialan: powoduje zahamowanie dostarczenia limfocytow T i granulocytow
kwasochtonnych do narzadéow docelowych, co prowadzi do wyraznego przesunigcia od produkcji
cytokin Th2 w kierunku produkcji cytokin Th1. Dodatkowo dochodzi do zwigkszenia syntezy IL.-10,
co moze prowadzi¢ do braku reaktywnosci ze strony limfocytéw T. Uwalnianie histaminy

z granulocytow zasadochtonnych krwi obwodowej jest obnizone w wyniku zmniejszenia liczby
granulocytow zasadochtonnych podlegajacych recyrkulacji.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Adsorpcja alergenu na wodorotlenku glinu skutkuje powolnym uwalnianiem produktu z miejsca
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wstrzyknigcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych z badan przedklinicznych, ktére bylyby istotne dla lekarza przepisujgcego produkt
i ktdre nie zostatyby juz omdéwione w innych punktach tej Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawiesina:

Glinu wodorotlenek, uwodniony

Sodu chlorek

Sodu wodorowgglan

Fenol

Sodu wodorotlenek — do ustalenia pH

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac
z innymi lekami.

6.3 OKres waznosci

2 lata: 100 SQ-U/ml, 1 000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml
3 lata: 100 000 SQ-U/ml

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki wynosi 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zestaw do leczenia podstawowego: 4 fiolki po 5 ml (od 100 SQ-U/ml do 100 000 SQ-U/ml).

Zestaw do leczenia podtrzymujacego: 1 fiolka po 5 ml (100 000 SQ-U/ml).

Fiolki ze szkta typu I z korkami z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi wieczkami (inny kolor
wieczka do kazdego stezenia: szary do 100 SQ-U/ml, zielony do 1 000 SQ-U/ml, ztoty do 10 000 SQ-
U/ml, czerwony do 100 000 SQ-U/ml).

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu do stosowania

Podczas przechowywania w produkcie leczniczym mozna zaobserwowac pojawienie si¢ osadu i
klarownego plynu. Jest to prawidtowe zjawisko. Osad moze by¢ koloru bialego do jasno-bragzowego
lub zielonkawego. Przed uzyciem fiolke nalezy powoli obroci¢ dnem do gory od 10 do 20 razy, aby
uzyskac¢ jednorodng zawiesing. Przed podaniem nalezy obejrze¢ zawiesing, aby sprawdzi¢, czy nie
zawiera czastek statych. Jesli w zawiesinie widoczne sg czastki state, produkt nalezy wyrzucic.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ALK-Abell6 A/S, Bage Allé 6-8, DK-2970 Hersholm, Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/ 3596

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.02.1995.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.11.2013.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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