CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ALUTARD SQ
Mieszanki alergenowe (pochodzenia roslinnego, roztoczy kurzu domowego)

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 zawierajagcym mieszanki wyciggow
alergenowych (pochodzenia roslinnego, roztoczy kurzu domowego), adsorbowane na wodorotlenku
glinu.

Substancja czynna:

Mieszanki wyciaggow alergenowych:
197 Drzewa mieszane (106 Olsza czarna+108 Brzoza brodawkowata+113 Leszczyna pospolita)
299 Trawy mieszane (6 traw — 205 Rajgras wyniosty+214 Kupkowka pospolita+
218 Kostrzewa tgkowa+ 223 Zycica trwata+225 Tymotka lakowa+228 Wiechlina tgkowa)
200 Trawy mieszane (6 traw + zyto — 205 Rajgras wyniosty+214 Kupkoéwka pospolita+
218 Kostrzewa lakowa+223 Zycica trwata+225 Tymotka tagkowa+228 Wiechlina takowa+
231 Zyto zwyczajne)
510 Roztocza mieszane (503 Roztocze Dermatophagoides pteronyssinus +
504 Roztocze Dermatophagoides farinae)
Aktywno$¢ biologiczna produktu ALUTARD SQ jest zwigzana ze st¢zeniem alergenu i wyrazana jest
w jednostkach SQ-U/ml.

Poszczegolne fiolki odznaczaja si¢ roznymi 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
Wycigg alergenu/ 100 SQ-U 1000 SQ-U 10 000 SQ-U 100 000 SQ-
Stezenie U

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 choréb alergicznych, zaleznych od swoistych
immunoglobulin E (IgE).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Pacjenta nalezy obserwowaé 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 w wieku ponizej 5 lat nie sg zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunoterapii ze
wzgledu na wieksze niz u dorostych prawdopodobienstwo problemow ze wspolpraca i akceptacja
leczenia w tej grupie wiekowej. U dzieci w wieku powyzej 5 lat, dane kliniczne odnos$nie skutecznosci
sa ograniczone i niewystarczajace do jej potwierdzenia, jakkolwiek dane dotyczace bezpieczenstwa
nie wskazuja na wyzsze ryzyko niz u dorostych.

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

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

Faza poczatkowa

Celem jest osiagnigcie 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 traktowac jedynie jako orientacyjne wskazowki. Podczas
wyboru dawki w fazie poczatkowej nalezy kierowacé si¢ wrazliwoscia pacjenta. Ryzyko reakcji
alergicznych w fazie poczatkowej zalezy od dawki oraz odstepdéw czasowych miedzy
wstrzyknieciami.

Zalecenia dotyczace zwigkszania dawki podane w Tabeli 2. mogg by¢ bezpiecznie stosowane
u wiekszos$ci pacjentow. Dawki nalezy zawsze indywidualnie dostosowywac do stanu ogélnego
odczulanej osoby.

Zalecenia dotyczace zwigkszania dawki podane w Tabeli 3. dotycza pacjentdw o wysokiej wrazliwosci
oraz pacjentow, u ktorych wystapity reakcje ogdlnoustrojowe w trakcie wezesniejszego leczenia.

Podczas fazy poczatkowej podaje si¢ jedno wstrzyknigcie raz w tygodniu.

Jezeli pacjent odpowie silng reakcjg alergiczng 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

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 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 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 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 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 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 0,1 1000
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 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¢ najwieksza tolerowang
dawka, tj. najwigksza dawka, ktora nie wywoluje 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 Iub 0,1 ml zawartosci 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 osiagnigta, stopniowo wydtuza si¢ odstep czasu pomigdzy
wstrzyknigciami. Przerwe t¢ wydtuza si¢ 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 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 przesunigcie terminu podania kolejnej dawki
przedstawiono w punkcie 4.4.

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

Tabela 4. Przekroczenie odstepu czasu pomiedzy dwiema dawkami w fazie poczatkowej

Tygodnie pomiedzy wizytami Dawkowanie
do 2 tygodni Kontynuowa¢ zwiekszanie dawek wedtug Tabeli 2. lub 3.
2-3 tygodnie Powtorzy¢ poprzednia dawke
3-4 tygodnie Zmniejszy¢ dawke do 50% poprzedniej dawki
4 tygodnie lub wiecej Rozpocza¢ faze poczatkowa wedtug Tabeli 2. lub 3.
Tabela 5. Przekroczenie odstepu czasu pomiedzy dwiema dawkami w fazie podtrzymujacej
Tygodnie pomiedzy wizytami Dawkowanie
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 wigcej Rozpocza¢ faze poczatkowa wedtug Tabeli 2. lub 3.

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

Réwnoczesne leczenie wiecej niz jednym alergenem

W przypadku rownoczesnej terapii wiecej niz jednym alergenem, wstrzykniecia 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 pomi¢dzy wstrzyknigciami.

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

Zmniejszanie dawek

Zmniejszanie dawek w przypadku zaobserwowania odczynu miejscowego

Jezeli odczyn w miejscu wstrzyknigcia bedzie si¢ utrzymywat przez ponad 6 godzin po podaniu
zastrzyku, zaleca si¢ nastepujace zmniejszanie dawek, zaleznie od wielkosci obrzeku:

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

Maksymalna $rednica obrzeku Zalecenie

Dzieci w wieku Dorosli

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 >20cm 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 ogélnoustrojowych

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 i podawac¢ w odstepie 30 minut. Pacjenta
nalezy obserwowac po wstrzyknigciu i zwigkszaé¢ dawki, zgodnie z zaleceniami podanymi w Tabeli 2.
lub 3., az do osiggnig¢cia maksymalnej tolerowanej dawki podtrzymujace;.

Sposoéb podawania
ALUTARD SQ podaje si¢ podskornie. Produkt wstrzykuje si¢ albo z boku dystalnej czgéci ramienia,
albo grzbietowo w proksymalnej czgsci przedramienia.

Produktu ALUTARD SQ nie wolno pod adnym warunkiem podawaé donaczyniowo. NaleZy unikaé
podania donaczyniowego poprzez dokonanie starannej aspiracji przed wstrzyknigciem zawiesiny.
Aspiracje naleiy powtarzaé 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

Produkt ALUTARD SQ jest przeciwwskazany:

. u pacjentow w stanach immunopatologicznych, takich jak choroby komplekséw
immunologicznych i niedobor odpornosci

. u pacjentow z chorobami lub stanami uniemozliwiajacymi leczenie potencjalnych reakcji
anafilaktycznych, np. z przewlektymi chorobami serca i pluc oraz z cigzkim nadci$nieniem
tetniczym

. u pacjentow leczonych beta-blokerami (leki blokujace receptory adrenergiczne)

. u pacjentow z niewydolno$cia/zaburzeniami nerek

. u pacjentow z nowotworami zto§liwymi

. u pacjentow z cigzkg niekontrolowang astma oskrzelows i (lub) z nieodwracalng obturacjg drog

oddechowych (FEV; stale ponizej 70% warto$ci przewidywanej po odpowiednim leczeniu
farmakologicznym).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Leczenie produktem ALUTARD SQ moze prowadzi¢ wytacznie lekarz doswiadczony w stosowaniu
swoistej immunoterapii.

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko reakcji ogoélnoustrojowych, leczenie musi odbywac sie
w placéwkach leczniczych wyposazonych w odpowiednie leki oraz odpowiedni sprzet do leczenia
reakcji anafilaktycznych.

Srodki ostrozno$ci przed zastosowaniem ALUTARD SQ

o Przed zastosowaniem ALUTARD SQ nalezy u pacjenta wykona¢ badanie czynnosciowe ptuc.

o Pacjentow nalezy poinformowac, aby unikali znacznego wysitku fizycznego, goracych kapieli
oraz spozywania alkoholu w dniu wstrzyknigcia produktu.

o Nalezy dokumentowac¢ wszelkie reakcje alergiczne po poprzednich kursach leczenia produktem
ALUTARD SQ oraz nalezy ustala¢ odpowiednie dawkowanie.

o Tolerancja ALUTARD SQ przez pacjenta moze si¢ zmieniac, jezeli zostanie zmieniona dawka
innych lekow przeciwalergicznych (patrz: punkt 4.5).

o Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy dwukrotnie sprawdzi¢ alergen, moc dawki, objetos¢ oraz
poprzednig date wstrzykniecia (odstep czasu migdzy dawkami).

o ALUTARD SQ jest przeznaczony do wstrzykiwania podskornego. Nie wolno podawaé
donaczyniowo.




. Pacjent musi by¢ obserwowany przez minimum 30 minut po kazdym wstrzyknieciu.

Warunki wymagajace korekty dawkowania lub przelozenia wstrzykniecia na pozniejszy termin:

. Wystapienie u pacjenta goraczki lub innych objawow klinicznych ostrego Iub przewlektego
zakazenia.
. Wystapienie u pacjenta objawow alergicznych w ciggu ostatnich 3—4 dni przed wstrzyknigciem.

. Istotne pogorszenie czynno$ci ptuc (przeptywu szczytowego lub FEV; < 70% wartoS$ci
oczekiwanej u danego pacjenta).

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

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

. 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 szczepien, nalezy zachowaé
co najmniej tydzien przed wstrzyknigciem jak i po wstrzyknigciu ALUTARD SQ.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne leczenie lekami przeciwalergicznymi, np. lekami przeciwhistaminowymi,
kortykosteroidami i stabilizatorami mastocytoéw moze zwigkszy¢ poziom tolerancji alergenu przez

pacjenta.

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

ALUTARD SQ zawiera glin w takiej ilosci, ze nie nalezy prowadzi¢ leczenia skojarzonego z innymi
produktami leczniczymi zawierajacymi ten pierwiastek (np. zobojetniajacymi kwas zotadkowy).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest danych klinicznych na temat stosowania ALUTARD SQ podczas cigzy. Dlatego kobiety
cigzarne nie powinny rozpoczyna¢ stosowania produktu. Jezeli zajscie w cigze nastgpi w trakcie
leczenia, terapia moze by¢ kontynuowana po starannej ocenie stanu ogdlnego pacjentki i jej reakcji na
uprzednie wstrzyknigcia ALUTARD SQ.

Laktacja
Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania ALUTARD SQ podczas laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

ALUTARD SQ nie wywiera wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zazwyczaj reakcje zwigzane ze stosowaniem produktu ALUTARD SQ spowodowane sg reakcjami
immunologicznymi (miejscowymi i (Iub) ogdlnoustrojowymi) na dany alergen.

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

Bardzo rzadko zglaszanymi reakcjami niepozadanymi u pacjentéw leczonych ALUTARD SQ — byty
reakcje w miejscu iniekcji.



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

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (> 1/10 000). Czestos¢ wystgpowania oparta jest o wyniki
badan klinicznych dotyczgcych immunoterapii.

Okreslenie ,,czesto$¢ nieznana” oznacza, ze nie mozna jej oceni¢ na podstawie dostepnych danych
z badan klinicznych a jest oparta na podstawie danych po wprowadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja ukladow i
narzadow

Czesto$¢ wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czesto

Rzadko

Reakcja anafilaktyczna

Wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Bol glowy

Nieznana Zawroty glowy, parestezje
Zaburzenia oka Czgsto Zapalenie spojowek
Nieznana Obrzek powieki
Zaburzenia ucha i blednika Nieznana Zawroty glowy
Zaburzenia serca Nieznana Kotatanie, tachykardia, sinica
Zaburzenia naczyniowe Czgsto Uderzenia goraca
Nieznane Niedoci$nienie t¢tnicze, blado$¢
Zaburzenia uktadu oddechowego, | Czesto Swisty, kaszel, dusznos¢
klatki piersiowej i §rodpiersia
Nieznana Astma, niezyt nosa, alergiczny
niezyt nosa, kichanie, skurcz
oskrzeli, podraznienie gardta,
uczucie ucisku w gardle
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Biegunka, wymioty, nudnosci,
niestrawnos¢
Nieznana Bol brzucha
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Pokrzywka, swiad, wysypka
podskoérne;j
Nieznana Obrzek naczynioruchowy, rumien

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe
i tkanki tacznej

Niezbyt czesto

Nieznana

Bol plecow

Obrzek stawow, bol stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Bardzo czesto

Czesto

Nieznana

Obrzek w miejscu iniekcji

Swiad w miejscu iniekcji,
pokrzywka w miejscu iniekcji,
uczucie dyskomfortu, uczucie
zmeczenia

Swiad, uczucie dyskomfortu w
klatce piersiowej, dreszcze, rumien
w miejscu iniekcji, zgrubienie w
miejscu iniekcji, bol w miejscu
iniekcji, uczucie obcego ciata




Miejscowe reakcje wystepuja w miejscu iniekcji i obejmujg obrzek, zaczerwienienie, bol, swedzenie,
odbarwienie 1 krwiaki w miejscu iniekcji. Zawarto$¢ glinu w produkcie moze by¢ przyczyna
wystapienia miejscowych dziatan niepozgdanych, w tym dodatniego wyniku testu skornego na
aluminium (glin).

Reakcje uktadowe sg to wszystkie objawy pochodzace z narzadow odleglych od miejsca iniekcji.
Reakcje uktadowe moga mie¢ posta¢ 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 ocenié¢ leczenie
(patrz punkt 4.2).

4.9 Przedawkowanie

W przypadku wstrzyknigcia wigkszej niz zalecona dawka produktu ALUTARD SQ wzrasta ryzyko
reakcji ogolnoustrojowych. Pacjenta nalezy obserwowac a wszelkie reakcje musza by¢ leczone
odpowiednimi lekami objawowymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego, roztoczy kurzu
domowego.

Kod ATC: VO1AAOQ2, VO1AAOQ3, VO1AA05

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

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

z granulocytéw zasadochtonnych krwi obwodowe;j 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
wstrzykniecia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zawiesina:

Glinu wodorotlenek



Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan

Fenol

Woda do wstrzykiwan
Rozcienczalnik:

Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan

Fenol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

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

3 lata: 100 000 SQ-U/ml

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki wynosi 6 miesigcy.

Okres waznosci rozcienczalnika: 3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ 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 st¢zenia: szary do 100 SQ-U/ml, zielony do 1 000 SQ-U/ml, pomaranczowy do
10 000 SQ-U/ml, czerwony do 100 000 SQ-U/ml).

Zestaw z rozcienczalnikiem: 10 fiolek po 4,5 ml

Fiolki ze szkta typu I z korkami z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi wieczkami.

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

Przed uzyciem fiolki nalezy obroci¢ w gore i w dot od 10 do 20 razy.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposdb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIANADOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/ 3598

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.02.1995/ 25.05.2000/ 24.07.2002 / 07.07.2005 / 29.06.2006/ 04.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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