sp.zn. sukls153604/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Alutard SQ bfiza injek¢ni suspenze
108 Betula verrucosa

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate ¢i 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkti, sdélte to vasemu lékati ¢i 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Coje Alutard SQ briza a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Alutard SQ biiza pouZivat
3. Jak se Alutard SQ bfiza podava

4.  Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Alutard SQ biiza uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Alutard SQ btiza obsahuje alergen z Betula verrucosa a pouziva se k 1é¢b¢ specifickych alergickych
onemocnéni, jako je senna ryma nebo astma vyvolané alergeny z pylu stromd. Alergen je latka, ktera
vyvoléava alergické onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Alutard SQ b¥iza pouZivat
Pripravek Alutard SQ b¥iza Vam nemitZe byt podan:

o jestlize jste alergicky(4) na kteroukoli slozku tohoto piipravku uvedenou v bode¢ 6.;

e jestlize mate zhoubné nadorové onemocnéni;

e jestlize mate aktivni autoimunitni onemocnéni (které neni zcela pod kontrolou) nebo
onemocnéni, které postihuje Vas imunitni systém;

o jestlize Vam Spatné funguji plice (posoudi 1ékar);

e jestlize se Vam v poslednich 3 mésicich vyrazné zhorSilo astma (posoudi 1ékar).

Upozornéni a opatieni
V den aplikace injekce se vyhnéte: zvysené t€lesné namaze, horké koupeli a konzumaci alkoholu.

Pted pouzitim Alutard SQ bfiza se porad’te se svym lékatem:

e jestlize se u Vas objevily nezddouci ucinky po ptedchozi aplikaci injekce;

e jestlize uzivate 1éky na depresi jako jsou tricyklicka antidepresiva, inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO) nebo 1éky na Parkinsonovu chorobu, tzv. inhibitory COMT;

e jestlize mate chronické (vleklé) onemocnéni srdce, plic nebo ledvin;
jestlize mate rakovinu;

e jestlize mate onemocnéni postihujici imunitni systém nebo uzivate 1éky, které potlacuji imunitni
systém;
jestlize uzivate beta-blokatory napt. ke sniZeni krevniho tlaku;

e jestlize mate horecku nebo jiné znamky infekce;
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e jestlize jste v poslednich 3-4 dnech mél(a) zdvazné ptiznaky alergie;
o jestlize jste zapomnél(a) uzit sviij denni 1€k na alergii.

Po aplikaci injekce ptipravku Alutard SQ biiza:

e zUstante pod dohledem Iékatfe po dobu minimalné 30 minut po kazd¢ aplikaci injekce;

o okamzité vyhledejte 1ékare, pokud se u Vas objevi ptiznaky zavazné alergické reakce, jako je
kopftivka, potize s polykanim nebo dychanim, zména hlasu, pokles krevniho tlaku, nebo pocit
ciziho té€lesa v krku;

e pokud se Vam vyrazné zhorsi astma, ihned vyhledejte 1¢karte.

DalSi 1é¢ivé piipravky a Alutard SQ briza
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate antialergické léky jako jsou antihistaminika nebo kortikoidy,
jelikoz tyto 1éky mohou ovlivnit nezadouci u€inky 1écby. V téchto pfipadech Vam lékai mtize upravit
davkovani.

V prubéhu lécby pripravkem Alutard SQ biiza je tieba se vyvarovat soucasného podavani vysokych
davek jinych 1ékti obsahujicich hlinik jako jsou napiiklad ne€ktera antacida (1éky slouzici ke zmirnéni
zazivacich obtiZi zplsobenych piekyselenim zaludku).

Pacientovi se nemaji aplikovat jiné vakciny dfive nez jeden tyden pted nebo jeden tyden po posledni
injekci ptipravku Alutard SQ bfiza.

Nékteré 1éky mohou ovliviiovat u¢inek epinefrinu. Epinefrin se pouziva k 1€¢bé zdvaznych alergickych
reakci. Proto informujte svého 1ékafe nebo zdravotnického pracovnika, pokud uzivate nasledujici 1éky:

e betablokatory (napf. k 1écbé vysokého krevniho tlaku)

o tricyklickd antidepresiva nebo inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (napf. k 1é¢bé deprese)

e inhibitory COMT jako je entakapon (napf. k 1écbé Parkinsonovy choroby)

Alutard SQ briza a alkohol
Je tfeba se vyvarovat konzumace alkoholu v den aplikace injekce, jelikoZ mize zvySovat riziko a
zévaznost alergickych reakci (anafylaxe).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

V prubéhu tehotenstvi nesmi byt 1é¢ba pripravkem Alutard SQ btiza zahajena. Pokud otéhotnite

v pribéhu 1é¢by, promluvte si se svym Iékafem o rizicich pokra¢ovani 1é¢by.

Neni znamo, zda extrakty alergent obsazené v pfipravku Alutard SQ biiza pfechazeji do matetského
mléka. Pokud kojite, porad’te se pred zaCatkem 1éCby se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Pripravek Alutard SQ biiza nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Alutard SQ briza obsahuje sodik
Pripravek Alutard SQ bfiza obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Alutard SQ bfiza pouZiva

Pripravek Alutard SQ biiza neni obecné doporucovan k 1é¢bé alergii u déti mladsich 5 let.
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Pripravek Alutard SQ bfiza je urcen k subkutannimu podani (podani pod ktizi) injekci do oblasti
predlokti. Injekci podava lékar nebo zdravotni sestra.

Po podani injekce zustarite po dobu nejméné 30 minut ve zdravotnickém zaiizeni, aby se pripadné
alergické reakce mohly zaznamenat a léCit.

Davkovani
Lécba je rozdélena do dvou fazi: faze zvySovani davky, kdy se podava s kazdou injekci postupné se
zvySujici davka a udrzovaci faze, kdy je davka v kazdé injekci stejna.

Lécba probiha u kazdého pacienta individudlné. Lékar rozhodne, jakd dévka je pro Vas vhodna.

Faze zvySovani davky

Lécba je zahajena podle schématu ptipraveného lékatem. Béhem faze zvySovani davky jsou injekce
vétsinou aplikovany jednou tydné€ po dobu 6 nebo 15 tydnti. Cilem je postupné zvySovat davku az k
dosazeni nejvyssi snasené davky nebo udrzovaci davky 100 000 SQ-U/ml.

UdrZovaci faze lécby
Nejvyssi doporucend udrzovaci davka je 100 000 SQ-U. Udrzovaci davka mize byt upravena na
zaklad¢ Vasi citlivosti na alergen.

Po dosazeni udrzovaci davky se interval mezi jednotlivymi injekcemi postupné prodluzuje z 1 na 2
tydny, a dale na 4 az 6 tydnt. Poté 1é¢ba pokracuje aplikaci injekce kazdych 6+2 tydnii po dobu
minimalné 3 let.

Pouziti u déti
Déti mladsi 5 let nejsou obvykle povazovany za vhodné kandidaty pro hyposenzibilizaci z diivodu horsi
snasSenlivosti a spoluprace v této vékové skupiné.

Klinické uidaje tykajici se G¢innosti u déti starSich 5 let jsou omezené a ucinnost neni prokazana, avsak
udaje o bezpecnosti neodhalily vyssi riziko ve srovnéni s dospélymi pacienty.
Uprava davkovani
Déavka se snizuje v nasledujicich situacich:
o jestlize byl piekrocen doporuceny interval mezi dvéma aplikacemi;
o jestlize se vyskytla viditelna reakce v misté aplikace a pretrvava i vice nez 6 hodin po aplikaci
injekce, prosime, sdé€lte to 1¢kati a davka Vam bude upravena;
e jestlize se u Vas vyskytla celkova zavazna reakce, 1ékar peclivé posoudi, zda pokracovat
v 1écbé. Pokud bude 1écba pokracovat, bude Vam sniZena pristi davka.

SoubéZna 1é¢ba vice neZ jedné alergie

Jednotlivé extrakty ptipravki alergenové imunoterapie se nesmi misit. U pacientt, kteti maji alergii na
vice typt alergenti, se nejprve zahaji 1é¢ba jednim typem alergenu. Po dosazeni udrZzovaci davky mize
byt zahajena 1écba dalsim typem alergenu. Injekce s udrzovacimi davkami se podavaji na riiznd mista
(distalni a proximalni ¢ast nadlokti anebo proximalni cast predlokti). Injekce se aplikuji

ve 30minutovych intervalech, aby bylo mozné hodnotit pfipadné celkové reakce.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Alutard SQ btiza, nezZ jste mél(a)

Jestlize Vam byla aplikovana vyssi davka pripravku Alutard SQ bfiza, existuje zvySené riziko alergické
reakce. Proto musite zustat pod dohledem I¢kaie v ordinaci a neZadouci G¢inky budou v ptipad¢ potieby
l1éceny.

JestliZe jste zmeskal(a) aplikaci davky pripravku Alutard SQ biiza

Zeptejte se svého 1ékare, pokud si myslite, Ze jste nedostal(a) davku piipravku Alutard SQ briza. Jestlize

je interval mezi dvéma davkami pfili§ dlouhy, 1ékat Vam davku snizi, aby nedoslo k alergické reakci.
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JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Alutard SQ briza
K dosazeni nejlepsiho vysledku 1écby je tfeba aplikovat injekce po dobu 3 az 5 let.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mliize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci ucinky mohou byt alergickou odpovédi na podany alergen. Po kazdé injekci se mohou
objevit v misté aplikace injekce lokalni reakce jako je svédéni, zCervenani a otok.

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

Vétsina alergickych nezddoucich ucinkti je mirného az stiedné zdvazného charakteru a v pripade
potieby je lze 1éCit symptomaticky napt. antihistaminiky.

Okamzité vyhledejte l1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky, které mohou
signalizovat nastup anafylaktické reakce:
e rychly otok obliceje, st nebo krku
potize s polykdnim
potize s dychanim
koptivka
zmeény hlasu
zhorSeni stavajiciho astmatu
pocit na zvraceni, bolest bficha a kiece, zvraceni a prijem
zavazny diskomfort (nepfijemny pocit)

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté neZzadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

Reakce v misté aplikace: otok, kopfivka, zména barvy, uzliky, bolest, modfiny, hematom, zduieni,
zangt, vyrazka, pocit horka, papuly, zCervenani a/nebo svédéni v miste aplikace.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
zavazné alergické reakce

zavrat’

zanét oci

bolest bticha, prijem, zvraceni, pocit na zvraceni, paleni zahy
hvizdavy dech

ptiznaky astmatu, dusnost, zuZeni dolnich cest dychacich, kasel nebo kychani
pocit podrazdéného hrdla

sv&déni nosu

nepiijemné pocity v nose, ucpany nos nebo ryma

kopfivka, svédéni, zarudnuti pokozky a vyrazka

ekzém

pocit horka

navaly

sv&déni ucha

diskomfort (neptijemny pocit)

unava

zimnice

pocit ciziho télesa v krku



Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
o anafylakticky Sok
e otok ocnich vicek
e otok obliceje

Neni znamo (€etnost nelze z dostupnych udaji urcit):
pocit mravenceni

pocit rychlého nebo nepravidelného tlukotu srdce
abnormalné rychla tepova frekvence

namodralé zbarveni klize

snizeny krevni tlak

bledost

zuzeni dolnich cest dychacich

tisenl v hrdle

otok obli¢eje nebo krku

otok kloubt, bolest kloubt

pocit tisn¢€ na hrudi

rust ochlupeni v misté aplikace

Informujte svého 1ékafe o moznych nezadoucich t¢incich. Tyto informace jsou dulezité, protoze
umoznuji 1ékafi najit pro vas optimalni davku.

Hlaseni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému Iékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

il

Jak Alutard SQ briza uchovavat

Uchovavejte tento ptfipravek mimo dosah a dohled déti.

Injekéni suspenze pro alergenovou imunoterapii se vétSinou uchovava v ordinaci/nemocnici.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po ,,EXP*“ a
injekéni lahvicce ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
e  Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni injekéni lahvicky ptipravku Alutard SQ biiza je

6 meésict, nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
»EXP“ a injekeni lahvicce po ,,EXP.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Alutard SQ briza obsahuje
Lécivou latkou je standardizovany extrakt btizy bradavicnaté (Betula verrucosa). Biologicka aktivita
pripravku Alutard SQ bfiza (Betula verrucosa) je dana koncentraci alergenu a je vyjadiena v jednotkach

SQ (standard quality) na mililitr suspenze (SQ-U/ml).

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

Jak Alutard SQ btiza vypada a co obsahuje jeho baleni
Léciva latka: allergena purificita adsorpta (purifikované adsorbované alergeny)
Alutard SQ bfiza je ¢ira tekutina s precipitaitem nebo bez n¢j. Precipitat mtize byt bily az slabé nahnédly

nebo zeleny. Kdyz je pfipraven k podani, suspenze musi byt homogenni.

Kazdy standardizovany alergen je dostupny ve 4 koncentracich. Injek¢ni lahvicky jsou odliSeny
barevnym uzavérem a Cisly.

Biologicka aktivita v 1 ml suspenze (ivodni 1é¢ba, 4 injek¢ni lahvicky po 5 ml)

Injekéni lahvicka Cislo 1 2 3 4
Barevny kéd Seda zelena zlatéd cervend
Koncentrace SQ-U/ml 100 SQ-U 1 000 SQ-U 10 000 SQ-U | 100 000 SQ-U

Injekéni lahvicka ¢islo 4
Barevny kéd cervena
Koncentrace SQ-U/ml 100 000 SQ-U

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

ALK-Abello A/S, Boge Allé 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. 2024

Biologicka aktivita v 1 ml suspenze (udrZovaci 1é¢ba, 1 nebo 2 injek¢ni lahvicky po 5 ml)




Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba pripravkem Alutard SQ bfiza se provadi pod dohledem Iékaie se zkusSenosti se specifickou
imunoterapii. Pacient musi byt pod dohledem alesponi 30 minut po kazdé injekci.

V prubéhu skladovani se miize objevit precipitat a Cira tekutina. To nepfedstavuje znadmku poskozeni.
Precipitat mtze byt bily az slabé hnédy nebo zeleny.

Pted pouzitim mirn¢ obrat’te injek¢ni lahvicku 10 az 20krat, aby vznikla homogenni suspenze. Pred
podanim vizualn¢ zkontrolujte, zda suspenze neobsahuje Castice. V piipadée pfitomnosti ¢astic ptipravek
zlikvidujte.

Pripravek Alutard SQ bfiza je urcen k subkutdnnimu podani. Aplikuje se bud’ lateralné do distalni tetiny
nadlokti nebo dorsaln¢ do stfedni tfetiny predlokti. Kiize se uchopi mezi dva prsty a jehla se zavede ve
sméru paze piiblizn¢ 1 cm hluboko do kiize pod thlem 30° az 60° od povrchu kiize. Mezi aplikacemi
injekci se doporucuje st¥idat pravou a levou pazi.

Pted aplikaci je nutné provést aspiraci a vyvarovat se intraven6zniho podéani. Aspirace musi byt
opakovana po kazdych 0,2 ml béhem podani. Injekce musi byt aplikovana pomalu, tzn. 1 ml po dobu
jedné minuty.

Pti pouzivani Alutard SQ biiza musi byt k dispozici anafylakticka pohotovostni sada.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento lé¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalsimi léCivymi ptipravky.



