CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALUTARD SQ

Wyciagi alergenowe jadow owadow btonkoskrzydtych (osy i pszczoty)

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. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

ALUTARD SQ jest produktem leczniczym typu depot zawierajagcym pojedyncze wyciagi alergenowe
jadoéw owadoéw bltonkoskrzydtych, adsorbowane na wodorotlenku glinu.

Substancja czynna:

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego:

801 Jad pszczoty

802 Jad osy

Aktywno$¢ biologiczna produktu ALUTARD SQ jest zwigzana ze stezeniem alergenu 1 wyrazana jest
w jednostkach SQ-U/ml.

Poszczegolne fiolki odznaczaja 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 pomaranczowy 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-brazowego 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 leczniczym ALUTARD SQ powinien prowadzi¢ wytacznie 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 pacjenta.
Wielkos¢ dawek zalezy od ogdlnego stanu pacjenta, danych z wywiadu dotyczacych alergii oraz
wrazliwo$ci pacjenta na swoisty alergen (patrz punkt 4.4 i 4.8).

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

Leczenie jest podzielone na dwie fazy: faz¢ poczatkows i faze¢ podtrzymujaca.

Faza poczatkowa

Celem jest osiggnigcie najwyzszego tolerowanego poziomu poprzez stopniowe zwickszanie dawki,
jednak bez przekraczania stezenia 100 000 SQ-U (1 ml fiolki 4). Zalecenia dotyczace dawkowania
przedstawione w Tabelach 2., 3.1 4. nalezy traktowac jedynie jako orientacyjne wskazoéwki. Podczas
wyboru dawki w fazie poczatkowej nalezy kierowac si¢ wrazliwoscia pacjenta. Ryzyko reakcji
alergicznych w fazie poczatkowej zalezy od dawki oraz przerw miedzy wstrzyknieciami.

Zalecenia dotyczace zwiekszania dawki podane w Tabeli 2. dotycza pacjentow wymagajacych
szybszego uzyskania ochrony.

Zalecenia dotyczace zwiekszania dawki podane w Tabeli 3. moga by¢ bezpiecznie stosowane
u wiekszosci pacjentow. Dawki nalezy zawsze indywidualnie dostosowywac do stanu ogo6lnego
odczulanej osoby.

Zalecenia dotyczace zwiekszania dawki podane w Tabeli 4. dotycza pacjentow o wysokiej
wrazliwosci 1 pacjentow, u ktorych wystapity reakcje ogdlnoustrojowe w trakcie wczesniejszego
leczenia.

Podczas fazy poczatkowej podaje si¢ wstrzykniecia raz w tygodniu.

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

Tabela 2: Zalecenia dotyczace zwiekszania dawki u pacjentéw wymagajacych szybszego
uzyskania ochrony. Schemat zwi¢kszania dawki przez okres 7 tygodni (leczenie zgrupowane
,»cluster”)

Fiolka Stezenie Tydzien Zastrzyk Objetosé Dawka
Nr SQ-U/ml Nr Nr ml SQ-U
1 100 1 1 0,1 10




2 1 000 2 0,1 100
3 10 000 3 0,1 1 000
10 000 2 4 0,2 2 000
10 000 5 0,2 2 000
10 000 3 6 0,5 5000
10 000 7 0,5 5000
4 100 000 4 8 0,2 20 000
100 000 5 9 04 40 000
100 000 6 10 0,6 60 000
100 000 7 11 1,0 100 000
Tabela 3. Zalecenia dotyczace zwi¢kszania dawki u wiekszosci pacjentéw
Fiolka Stezenie Tydzien Zastrzyk Objetos¢ Dawka
Nr SQ-U/ml Nr Nr ml SQ-U
1 100 1 1 0,2 20
1 100 2 2 04 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 2 000
3 10 000 8 8 0,4 4 000
3 10 000 9 9 0,8 8 000
4 100 000 10 10 0,1 10 000
4 100 000 11 11 0,2 20 000
4 100 000 12 12 04 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 4. Zalecenia dotyczace zwiekszania dawki u pacjentéw o wysokiej wrazliwosci i z historia
reakcji ogélnoustrojowych

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 04 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 3 000
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 7000
3 10 000 14 14 0,8 8 000
3 10 000 15 15 0,9 9 000
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 dziatania, dawka podtrzymujaca powinna by¢ najwigksza tolerowana
dawka, tj. najwieksza dawka, ktéra nie wywotuje istotnych dziatan niepozadanych (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 zawartosci fiolki 4, natomiast

100 000SQ-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 osiagnigta, stopniowo wydtuza si¢ odstep czasu pomigdzy
wstrzyknieciami. Przerwe te wydtuza sie z 1 do 2, 4 1 6 tygodni. Nastepnie powtarza si¢ podawanie
dawek podtrzymujacych co 6 tygodni + 2 tygodnie. Leczenie podtrzymujace jest kontynuowane przez
3-5 lat.

Jezeli pacjent odpowie silng reakcja alergiczna 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.

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

Tabela 5. Przekroczenie odstepu czasu pomiedzy dwiema dawkami w fazie poczatkowe;j

Tygodnie pomiedzy Dawkowanie
wizytami
do 2 tygodni Kontynuowa¢ zwiekszanie dawek wedhug Tabeli 2. 3. lub 4.
2— 3 tygodnie Powtorzy¢ poprzednia dawke
3— 4 tygodnie Zmniejszy¢ dawke do 50% poprzedniej dawki
4 tygodnie lub wiecej Rozpoczaé faze poczatkowa wedtug Tabeli 2., 3. lub 4.

Tabela 6. Przekroczenie odstepu czasu pomiedzy dwiema dawkami w fazie podtrzymujacej

Tygodnie pomiedzy Dawkowanie
wizytami
do 8 tygodni Kontynuowa¢ stosowanie dawki podtrzymujacej
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 wiecej Rozpoczac¢ faze poczatkowa wedtug Tabeli 2., 3. lub 4.




W przypadku zmniejszenia dawki w fazie podtrzymujacej, po wstrzyknigciu nalezy pacjenta uwaznie
obserwowac. Nastegpnie nalezy zwigksza¢ dawki, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi fazy
poczatkowej, podanymi w Tabeli 2., 3. lub 4., az do osiagniecia dawki podtrzymujace;.

Rownoczesne leczenie wigeej niz jednym alergenem

W przypadku rdwnoczesnej terapii wigcej niz jednym alergenem, wstrzyknigcia powinny by¢
podawane oddzielnie w kazde z ramion. Aby oceni¢ potencjalne reakcje alergiczne wywotane przez
okreslony alergen zaleca si¢ zachowanie odstepu co najmniej 30 minut pomiedzy wstrzyknigciami.

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

Zmniejszanie dawek

Zmniejszanie dawek w przypadku wystgpienia odczynu miejscowego
Jezeli odczyn w miejscu wstrzyknigcia bedzie si¢ utrzymywat przez ponad 6 godzin po wstrzyknigciu,
zaleca si¢ nastgpujace zmniejszanie dawek, zaleznie od wielkosci obrzeku.

Tabela 7. Zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku wystapienia odczynéw w miejscu
wstrzykniecia

Maksymalna $rednica
obrzeku

Dzieci Dorosli Zalecane zmniejszanie dawki

<5cm <8cm Kontynuowa¢ zwickszanie dawki wedlug schematu dawkowania.

5-7 cm 812 cm Powtorzy¢ ostatnio podang dawke

7-12 cm 12-20 cm | Zmniejszy¢ dawke do dawki podanej wcze$niej niz ostatnia.

12-17 cm >20 cm Zmniejszy¢ dawke do dawki podanej dwa okresy wcze$niej niz
ostatnia.

>17 cm - Zmniejszy¢ dawke do odpowiedniej dawki podanej trzy okresy
wczesniej niz ostatnia.

Zmniejszanie dawek w przypadku zaobserwowania reakcji ogolnoustrojowych:

Jezeli po wstrzyknigciu wystapi cigzka reakcja uktadowa (patrz punkt 4.8), leczenie mozna
kontynuowac¢ jedynie po starannym rozwazeniu wszystkich okoliczno$ci. W przypadku
kontynuowania leczenia, nastgpng dawke nalezy zmniejszy¢ do 10% dawki wywotujacej reakcje.
Wybrang zmniejszong dawke mozna podzieli¢ na dwie dawki i poda¢ w odstepie 30 minut. Pacjenta
nalezy obserwowac po wstrzyknieciu i zwieksza¢ dawki, zgodnie z zaleceniami podanymi w Tabeli 2.,
3. lub 4., az do osiagniecia maksymalnej tolerowanej dawki podtrzymujace;.

Drzieci i mlodziez

U dzieci powyzej 5 roku zycia nie jest konieczne korygowanie wielkosci dawki w poréwnaniu

z wielkoscig dawki zalecang u dorostych. Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ w przypadku leczenia
dzieci w wieku ponizej 5 lat (patrz: punkt 4.4).

Sposo6b 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 podawaé donaczyniowo.



NaleZy unikaé podania donaczyniowego poprzez dokonanie starannej aspiracji przed
wstrzyknigciem zawiesiny. Aspiracje nalezy powtarzac co 0,2 ml podczas wstrzykiwania produktu.
Zastrzyk musi by¢ podawany powoli.

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

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

o Stosowanie u pacjentdw z czynnymi lub nieskutecznie leczonymi chorobami
autoimmunologicznymi, zaburzeniami uktadu immunologicznego, niedoborami odpornosci,
zahamowaniem czynnosci uktadu odporno$ciowego lub nowotworami ztosliwymi,

o Stosowanie u pacjentow z astma, u ktorych istnieje ryzyko zaostrzenia choroby i (lub)
niewlasciwa kontrola objawow, definiowana jako: utrata kontroli objawoéw w ciagu ostatnich
czterech tygodni (np. nasilenie objawdéw dziennych, nocne przebudzenia, zwickszone
zapotrzebowanie na leki, ograniczenie aktywnosci zyciowej).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie produktem ALUTARD SQ moze prowadzi¢ wylacznie lekarz doswiadczony w stosowaniu
swoistej immunoterapii. Pacjenta nalezy obserwowac przez co najmniej 30 minut po kazdym
wstrzyknigciu.

Cigzkie, ogolnoustrojowe reakcje alergiczne

Ze wzgledu na ryzyko ciezkich reakcji alergicznych, nalezy zapewnic bezposredni dostgp do pelnego
wyposazenia do resuscytacji krazeniowo-oddechowej oraz odpowiednich lekéw, w tym adrenaliny do
wstrzyknig¢ oraz obecnos¢ personelu wyszkolonego w ich stosowaniu. Jesli wystapiag jakiekolwiek
objawy reakcji og6lnoustrojowe;j, takie jak pokrzywka, obrzek naczynioruchowy lub cigzka astma,
nalezy niezwtocznie rozpoczaé leczenie objawowe.

Pacjent powinien unika¢ wysitku fizycznego, goracych kapieli oraz spozywania alkoholu w dniu
wstrzykniecia produktu, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia reakcji anafilaktycznej przez te czynniki.

U pacjentéw z chorobami serca i (lub) zapalnymi chorobami drég oddechowych ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych reakcji alergicznych moze by¢ zwigkszone. Doswiadczenie kliniczne dotyczace
stosowania produktu ALUTARD SQ w leczeniu pacjentow z chorobami serca lub zapalnymi
chorobami drog oddechowych jest ograniczone.

U pacjentéw ze zwigkszonym stezeniem tryptazy w surowicy krwi i (lub) mastocytoza, ryzyko
ogolnoustrojowych reakcji alergicznych i stopien ich nasilenia moze by¢ wigkszy. U tych pacjentow
mozna spodziewac¢ si¢ zmniejszenia skutecznosci dziatania produktu w poroéwnaniu z ogolng
populacja uczulong na jady owadow.

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE ryzyko wystapienia ci¢zszej reakcji anafilaktycznej moze
by¢ zwigkszone. Nalezy starannie rozwazy¢ przerwanie na pewien czas leczenie inhibitorem ACE

(w oparciu o okres pottrwania inhibitora ACE) majac na uwadze korzysci wynikajace z immunoterapii
u danego pacjenta. Inhibitory ACE moga zmniejsza¢ dziatanie produktu ALUTARD SQ.

Jednym ze sposobow leczenia cigzkich ogolnoustrojowych reakcji alergicznych jest podanie
adrenaliny. Dzialanie adrenaliny moze by¢ nasilone u pacjentow leczonych trojpier§cieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami monoaminooksydazy (MAOIs) i (lub) inhibitorami
katecholo-O-metylotransferazy (COMT), co moze prowadzi¢ do zgonu. Dzialanie adrenaliny moze



by¢ zmniejszone u pacjentow leczonych lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (beta-
blokerami). Ponadto, dziatanie adrenaliny moze nasila¢ chorobe sercowo-naczyniowa, na przyktad
powodowac zaburzenia rytmu serca.

Astma

Astma jest znanym czynnikiem ryzyka powstawania ci¢zkich ogoélnoustrojowych reakcji alergicznych.
Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania produktu ALUTARD SQ w leczeniu pacjentow

z astmg jest ograniczone. Nalezy ocenic¢ stan astmy przed kazdym wstrzyknigciem (patrz punkt 4.3).

Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, ze powinni natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza, jesli
wystapi nagle nasilenie objawow astmy.

Inne populacje pacjentéw

ALUTARD SQ zawiera glin, wigc istnieje teoretycznie ryzyko kumulacji glinu u pacjentow z grup
wysokiego ryzyka (np. pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub pacjenci otrzymujacy
jednoczesnie leki zawierajace glin (np. leki zobojetniajace kwas zotadkowy). Nalezy mie¢ to na
uwadze podczas rozpoczynania leczenia produktem leczniczym ALUTARD SQ.

Dzieci i miodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu ALUTARD SQ u dzieci.
Przed zastosowaniem produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 5 lat nalezy szczegdlnie
rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzys$ci. Dane dotyczace skutecznos$ci klinicznej u dzieci w wieku 5 lat
i starszych sa ograniczone, natomiast dane dotyczace bezpieczenstwa nie wskazuja na wyzsze ryzyko
niz u dorostych.

Réwnoczesna immunoterapia innymi alergenami
Nie ma doswiadczen klinicznych dotyczacych rownoczesnej immunoterapii innymi alergenami.

Srodki ostroznosci przed zastosowaniem ALUTARD SQ

o Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy dwukrotnie sprawdzi¢ alergen, moc dawki, objetos¢ oraz
poprzednia date wstrzykniecia (odstgp czasu migdzy dawkami).
o Nalezy dokumentowac wszelkie reakcje alergiczne po poprzednich kursach leczenia produktem

ALUTARD SQ (zaré6wno miejscowe, jak i ogolnoustrojowe) i na tej podstawie ustali¢
odpowiednie dawkowanie produktu (patrz punkt 4.2).

o Nalezy oceni¢ stan ogdlny i alergiczny pacjenta, jak rowniez wszelkie zmiany w przyjmowaniu
lekéw od czasu ostatniego wstrzyknigcia (patrz punkt 4.5).

o U pacjentéw z astma w wywiadzie nalezy oceni¢ stan astmy przed kazdym wstrzyknigciem
(patrz punkt 4.3).

o ALUTARD SQ jest przeznaczony do wstrzykiwania podskornego.

. Nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

Warunki wymagajace korekty dawkowania lub przelozenia wstrzykniecia na pdzniejszy termin:

. Wystapienie u pacjenta goraczki lub innych objawéw klinicznych ostrego lub przewlektego
zakazenia.

o Wystapienie u pacjenta objawdw alergicznych w ciggu ostatnich 3—4 dni przed wstrzyknigciem.

o Wystapienie w ostatnim czasie zmiany lub zaostrzenia zapalnej choroby drog oddechowych,
w tym stanu astmy.

o Wystapienie reakcji ogdlnoustrojowych (patrz punkt 4.2. Zmniejszanie dawek w przypadku
zaobserwowania reakcji ogélnoustrojowych).

o Wystapienie odczyndéw miejscowych (patrz punkt 4.2. Zmniejszanie dawek w przypadku
wystgpienia odczynu miejscowego).

o Wystapienie zaostrzenia atopowego zapalenia skory.



Jesli pacjentowi zostaty podane inne szczepienia, nalezy zachowa¢ co najmniej jeden tydzien przerwy
przed podaniem produktu ALUTARD SQ. W przypadku innych rodzajéw szczepien, nie nalezy
wykonywac przez co najmniej tydzien od podania ALUTARD SQ.

Po wstrzyknieciu

o Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci natychmiastowego skontaktowania si¢
z lekarzem lub oddziatem ratunkowym szpitala, jesli wystapig powazne, uogdlnione, pdzne
reakcje.

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

ogolnoustrojowych, ktore mogg wystapi¢ z opdznieniem i poinformowania o nich lekarza
W czasie nastepnej wizyty.
Nalezy odnotowac wszelkie reakcje alergiczne (zarowno miejscowe, jak i ogélnoustrojowe) przed
wypisem pacjenta ze szpitala.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, 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 interakcji u ludzi i nie ma danych pochodzacych
z innych zrodet o interakcji z innymi produktami leczniczymi. Jednoczesne leczenie lekami
przeciwalergicznymi, np. lekami przeciwhistaminowymi, kortykosteroidami i stabilizatorami
mastocytow moze zwickszy¢ poziom tolerancji pacjenta na wstrzyknigcia alergenu. Nalezy to wziaé
pod uwage w przypadku przerywania leczenia tymi lekami.

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

W tym przypadku swoistag immunoterapi¢ nalezy kontynuowaé, nie wczesniej niz po 3 tygodniach od
ostatniej dawki z zachowaniem 1-stopniowego zmniejszenia dawki.

W celu uzyskania informacji dotyczacych jednoczesnego stosowania inhibitorow ACE, inhibitorow
MAQO, inhibitorow COMT, beta-blokerow i lekami zobojetniajacymi kwas zoladkowy, patrz punkt 4.4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu ALUTARD SQ u kobiet w okresie cigzy. W celu

zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu ALUTARD SQ u kobiet w okresie
cigzy. Jezeli zajScie w cigze nastapi w trakcie leczenia, terapia moze by¢ kontynuowana po starannej
ocenie stanu ogdlnego pacjentki i jej reakcji na uprzednie wstrzyknigcia produktu ALUTARD SQ

1 uzadlenia przez owady.

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

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

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

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



4.8 Dzialania niepozadane

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

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

Czesto zgtaszanymi reakcjami niepozadanymi u pacjentéw leczonych produktem leczniczym
ALUTARD SQ byly reakcje w miejscu iniekc;ji.

Najciezszym dzialaniem niepozadanym, wystepujacym u pacjentow leczonych ALUTARD SQ jest
wstrzgs anafilaktyczny, poniewaz jest to stan zagrazajacy Zyciu i wymaga natychmiastowego leczenia.
Ryzyko wystapienia wstrzasu anafilaktycznego jest mate.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Dostepne sg ograniczone dane z badan klinicznych produktu ALUTARD SQ zawierajacego jad
owadow btonkoskrzydtych. Informacje w ponizszej tabeli oparte sa na danych z jednego badania
klinicznego z udziatem dorostych pacjentow leczonych produktem ALUTARD SQ, zawierajacym
pytki roslin.

Czesto$¢ 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).

Klasyfikacja ukladow i Czesto$¢ wystepowania Dzialania niepozadane
narzgdow
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czgsto Bl glowy
Czesto Zawroty gltowy, parestezje
Zaburzenia oka Czesto Zapalenie spojowek, §wiad oczu
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Kotatanie
Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia gorgca
Zaburzenia uktadu oddechowego, |Czesto Swisty, kaszel, duszno$¢, astma,
klatki piersiowe;j i $rodpiersia niezyt nosa, kichanie, skurcz
oskrzeli, podraznienie gardta
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Biegunka, wymioty, nudnosci,
niestrawnos¢, bol brzucha




Zaburzenia skory i tkanki Czesto Pokrzywka, $wiad, wysypka,

podskornej rumien, obrzek naczynioruchowy,
obrzek twarzy

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe | Czesto Bol plecow, bl stawow, obrzegk

1 tkanki facznej stawow

Zaburzenia ogodlne i stany Czesto Swiad w miejscu wstrzykniecia,

miejscu podania uczucie

zmeczenia, zte samopoczucie,
rumien w miejscu wstrzykniecia,
Niezbyt czgsto uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej

Ponizsze dziatania niepozadane sa rowniez uwazane za zwigzane z tym produktem leczniczym,
poniewaz zostaty spontanicznie zgtoszone po wprowadzeniu do obrotu innych produktéw leczniczych
zawierajacych wyciagi alergenowe jadow owadow btonkoskrzydtych (osy i pszczoty). Czestos§é
wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Ogodlnoustrojowa reakcja anafilaktyczna, w tym
wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia oka Obrzek powiek

Zaburzenia ucha i blednika Zawroty glowy

Zaburzenia serca Tachykardia

Zaburzenia naczyniowe Niedocis$nienie tetnicze, bladosé

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Alergiczny niezyt nosa, uczucie ucisku w gardle

piersiowe]j i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Dysfagia

Zaburzenia ogdlne i stany Obrzegk w miejscu wstrzyknigcia, pokrzywka w

miejscu podania miejscu wstrzykniecia, odbarwienie w miejscu
wstrzykniecia, zgrubienie w miejscu wstrzyknigcia,
bol w miejscu wstrzyknigcia, ziarniniak w miejscu
wstrzyknigcia, krwiaki w miejscu wstrzykniecia,
nadmierne owlosienie w miejscu wstrzyknigcia,
uczucie goraca, uczucie obcego ciala, obrzeki
obwodowe

Zawarto$¢ glinu w produkcie moze by¢ przyczyng wystapienia miejscowych dziatan niepozadanych,
w tym dodatniego wyniku testu skornego na aluminium (glin).

Reakcje uktadowe sg to wszystkie objawy pochodzace z narzadéw odleglych od miejsca
wstrzyknigcia. Reakcje uktadowe mogg mie¢ postaé od alergicznego niezytu nosa az do wstrzasu

anafilaktycznego. Leczenie cigzkich reakcji uktadowych nalezy wdrozy¢ niezwtocznie.

W przypadku nasilonych reakcji w miejscu wstrzyknigcia i reakcji uktadowych nalezy oceni¢ leczenie
(patrz punkt 4.2).

Podczas leczenia mogg nasili¢ si¢ objawy atopowego zapalenia skory.
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Dzieci i miodziez
Nie ma dostgpnych danych z badan klinicznych dotyczacych dziatan niepozadanych u dzieci.

Inne szczegdlne grupy pacjentow
Nie ma dostgpnych danych z badan klinicznych dotyczacych dziatan niepozadanych w innych grupach
pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, PL-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 wstrzykniecia wiekszej niz zalecana dawki ALUTARD SQ zwigksza sie ryzyko
wystapienia dziatah niepozadanych, w tym ryzyko rozwoju cigzkich reakcji alergicznych. Pacjenta
nalezy obserwowac i w razie koniecznos$ci rozpocza¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Wyciagi alergenowe jadow owadow btonkoskrzydtych.

Kod ATC: V 01AA07

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

Docelowym miejscem dzialania farmakodynamicznego produktu jest uktad immunologiczny. Dazy si¢
do zniesienia reakcji przeciwko alergenowi, ktorym pacjent jest leczony. Produkt ALUTARD SQ
wywiera szereg roznych dziatan: powoduje zahamowanie dostarczenia limfocytow T i granulocytow
kwasochtonnych do narzagdow docelowych, co prowadzi do wyraznego przesunigcia od produkcji
cytokin Th2 w kierunku produkcji cytokin Th1l. Dodatkowo dochodzi do zwigkszenia syntezy 1L-10,
co moze prowadzi¢ do braku reaktywnosci ze strony limfocytow T. Uwalnianie histaminy

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

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma danych z badan przedklinicznych, ktore bytyby istotne dla lekarza przepisujacego ten produkt

leczniczy i ktore nie zostalyby juz oméwione w innych punktach tej Charakterystyki Produktu
Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

801 Jad pszczoly:

Glinu wodorotlenek, uwodniony
Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan

Fenol

Sodu wodorotlenek — do ustalenia pH
Albumina ludzka

Woda do wstrzykiwan

802 Jad osy:
Glinu wodorotlenek, uwodniony

Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan

Fenol

Sodu wodorotlenek — do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego ALUTARD SQ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki wynosi 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym 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 laminowanej gumy bromobutylowej i aluminiowymi wieczkami
(inny kolor do kazdego stezenia: szary - 100 SQ-U/ml, zielony — 1 000 SQ-U/ml, ztoty — 10 000 SQ-
U/ml, czerwony — 100 000 SQ-U/ml).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu do stosowania

Podczas przechowywania w produkcie leczniczym mozna zaobserwowac pojawienie si¢ osadu

i klarownego ptynu. Jest to prawidlowe zjawisko. Osad moze by¢ koloru biatego do jasno-brgzowego
lub zielonkawego. Przed uzyciem fiolke nalezy powoli obroci¢ dnem do géry od 10 do 20 razy, aby
uzyska¢ jednorodng zawiesing. Przed podaniem nalezy obejrze¢ zawiesing, aby sprawdzi¢, czy nie
zawiera czastek statych. Jesli w zawiesinie widoczne sg czastki stale, produkt nalezy wyrzucié.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ALK-Abello A/S

Boage All¢ 6-8

DK-2970 Hersholm, Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/ 3595

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

05.06.2025
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