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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Alutard SQ pes injek¢ni suspenze
Alutard SQ kocka injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Alutard SQ pes je depotni ptipravek obsahujici standardizovany extrakt z chlupt psa (553 Canis
familiaris) adsorbovany na hydroxidu hlinitém. Alutard SQ kocka je depotni pripravek obsahujici
standardizovany extrakt z chlupti koCky (555 Felis domesticus) adsorbovany na hydroxidu hlinitém.

Biologicka aktivita ptipravki Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka je dana koncentraci alergenu a je
vyjadfena v jednotkach SQ (standard quality) na mililitr suspenze (SQ-U/ml). U kazdého
standardizovaného alergenu jsou k dispozici 4 koncentrace. Injek¢ni lahvicky jsou odliSeny
barevnym koédem a ¢isly, viz Tabulka €. 1.

Tabulka ¢. 1: Injekéni lahvicky a koncentrace piipravku
Injekéni | Koncentrace | Barevny Obsah
lahvicka SQ-U/ml kod pomocné latky

Cislo mg/ml
1 100 Seda 0,0033
2 1 000 zelena 0,033
3 10 000 zlata 0,33
4 100 000 cervena 3,3*%

* 3,3 mg/ml hydroxidu hlinitého odpovida 1,13 mg hliniku.
Pomocné latky:
Chlorid sodny
Hydrogenuhli¢itan sodny

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze
Subkutanni podani

Ptipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka jsou sterilni a mohou se jevit jako ¢ira tekutina

s precipitatem nebo bez néj. Precipitat mize byt bily az slabé nahnédly nebo zeleny. Kdyz je pfipraven
k podéni, suspenze musi byt homogenni.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Alutard SQ pes je indikovan k 1é¢bé specifickych alergickych onemocnéni indukovanych chlupy a
srsti psa.

Alutard SQ kocka je indikovan k 1é¢bé specifickych alergickych onemocnéni indukovanych chlupy a



srsti kocky.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba pripravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka se provadi pod dohledem Iékate se zkuSenosti
se specifickou imunoterapii.

Lécba probihé ve dvou fazich: fdze zvySovani davky a faze udrzovaci.

Faze zvySovani davky

Injekce se podavaji jedenkrat tydné, aplikace se zahajuje velmi nizkou davkou alergenu, ktera se
postupné zvysuje az k dosaZzeni maximalni tolerované davky.

Dévkovani v uvodni fazi 1é¢by je individualni a je zavislé na senzitivité pacienta vici alergenu.

Doporuceni pro davkovani jsou uvedena v Tabulce €. 2 a ¢. 3. Doporucené davkovani se povazuje za
navod.

Pfi zvySovani davky po skupinach jsou aplikovany 2-3 injekce v jeden den. Skupiny davek se aplikuji
v tydennich intervalech. Mezi jednotlivymi injekcemi je tfeba dodrzet rozestup 30 minut.

Pokud pacient béhem uvodni faze reaguje zavaznymi alergickymi reakcemi, je tieba upravit davku
(viz bod 4.2 Uprava davkovani a bod 4.4).

Tabulka ¢. 2: Schéma davkovdani pro uvodni fazi lécby (konvencni)

Injekéni Koncentrace Tyden Injekce Objem Davka
lahvicka SQ-U/ml ¢islo ¢islo ml SQ-U
Cislo
1 100 1 1 0,2 20
1 100 2 2 0,4 40
1 100 3 3 0,8 80
2 1000 4 4 0,2 200
2 1000 5 5 0,4 400
2 1000 6 6 0,8 800
3 10 000 7 7 0,2 2000
3 10 000 8 8 0,4 4000
3 10 000 9 9 0,8 8000
4 100 000 10 10 0,1 10 000
4 100 000 11 11 0,2 20 000
4 100 000 12 12 0,4 40 000
4 100 000 13 13 0,6 60 000
4 100 000 14 14 0,8 80 000
4 100 000 15 15 1,0 100 000
Tabulka ¢. 3: Schéma davkovani pro tivodni fazi 1éCby po skupindch davek
Injekéni Koncentrace Tyden Injekce Objem Davka
lahvicka SQ-U/ml Cislo ¢islo ml SQ-U
Cislo
1 100 1 1 0,1 10
2 1 000 1 2 0,1 100
3 10 000 1 3 0,1 1 000
3 10 000 2 4 0,2 2 000
10 000 2 5 0,4 4 000




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

Injekce se aplikuji v pilhodinovych intervalech.

Udrzovaci faze 1écby
Maximalni tolerovana davka dosazena v uvodni fazi terapie je udrzovaci davkou.

Doporuc¢ena maximalni udrzovaci davka je 100 000 SQ-U, coz odpovida 1 ml z injekéni lahvicky ¢. 4.

Po dosazeni udrzovaci davky podavanim injekci v intervalu jednoho tydne béhem uvodni faze 1écby
se doporucuje postupné prodluzovani tydenniho intervalu mezi injekcemi, ktery se ma poprvé
prodlouzit na 2 tydny, poté na 4 tydny a nakonec na 6 tydnti. Udrzovaci davka je dale opakovana
beze zmény kazdych 642 tydnti po dobu 3-5 let. Pokud byl piekrocen doporuceny interval mezi
dvéma injekcemi, je tieba davku snizit .

Pediatricka populace

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

Klinické tidaje tykajici se ucinnosti u déti starSich 5 let jsou omezené a Gcinnost neni prokazana,
avsak idaje o bezpec€nosti neodhalily vyssi riziko ve srovnani s dospe€lymi pacienty.

Uprava davkovani
Vyskyt systémové reakce nebo opozdeéné rozsahlé lokalni reakce u pacienta po predchozi injekci
nebo prodlouZeni intervalu mezi injekcemi mize vyZadovat Gpravu davkovani.

V prubéhu 1écby je tieba aplikaci vynechat ¢i upravit pii vyskytu horecky ¢i jinych znamek infekce u
pacienta, soucasné exacerbaci alergickych reakci vyvolanych jinymi alergiemi pfed poddnim injekce,

u inhala¢nich alergent, dale rovnéZz v pfipadé vyznamné redukovanych plicnich funkci, exacerbace
atopické dermatitidy (viz body 4.4 a 4.8) nebo soucasné expozici pacienta alergenu.

Davka ma byt snizena oproti predchazejici davce v situacich popsanych nize. Snizena davka muze
byt rozdélena do dvou davek podanych v rozmezi 30 minut. Pacient je sledovan 30 minut po kazdé

aplikaci.

Pokud je davka sniZena, doporucuje se nasledné zvySovat davku k dosazeni maximalni udrzovaci
davky pomaleji s tydennimi intervaly.

a) zhorSeni alergickych symptomii

Davka musi byt sniZena, jestlize pacient uvadi vyskyt alergickych symptomii béhem poslednich 24
hodin nebo zménu v uzivani dal§ich 1ékt, které mohou ovlivnit alergickou reakci. Pokud je pacient
bez symptomtl, Ize v imunoterapii pokra¢ovat beze zmény.

b) vyskyt lokalniho otoku po posledni injekci

Pti vyskytu lokalni reakce po posledni injekci (ne z€ervenani) se postupuje podle nasledujiciho
schématu, které je uvedeno v Tabulce €. 4:

Tabulka ¢ 4: Doporucené davkovani v pripadé lokdlnich reakci v misté aplikace
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Maximalni priamér otoku | Doporucena uprava davky
Deéti Dospéli
<5cm <8cm Pokracujte ve zvySovani titrace davky podle schématu
zvySovani davky.

5-7 cm 8-12 cm Opakujte naposledy aplikovanou davku.

7-12 cm 12-20 cm | Opakujte davku podanou pied posledni aplikaci.
12-17 cm > 20 cm Opakujte davku podanou pied poslednimi dvéma aplikacemi.
> 17 cm Opakujte davku podanou pied poslednimi tfemi aplikacemi.

c) vyskyt systémoveé reakce

Mirna systémova reakce: nasledujici davka se ma snizit o 1-2 kroky a v 1é¢bé se pokracuje az po
odeznéni piiznakt.

Zavazna systéemovda reakce: je tieba zvazit vhodnost dalsiho pokratovani 1éCby. Pokud je divod
reakce jasny a lze se ho pfisté vyvarovat, nasledujici ddvka se ma snizit na desetinu davky, ktera
reakci zpUsobila a davky se zvysuji opatrn€ a pomalu.

Pokud nelze vysvétlit pri¢inu reakce, 1éCbu je tieba prerusit.

d) prodlouzeny interval mezi dvéma injekcemi

Pokud byl interval mezi dvéma injekcemi prekrocen, doporucuje se schéma snizeni davky podle
Tabulky €. 5 a 6:

Tabulka ¢. 5: PiekroCeni Casového intervalu mezi dvéma ndav§tévami béhem uvodni faze

¢asovy interval dalsi davka
do 2 tydni davka mize byt zvySena
2-3 tydny davka se nezvySuje
3-4 tydny max. 50 % (1-2 kroky v davkovani zpatky)
4 a vice tydnt zacit znovu od zacatku

Tabulka ¢. 6: Prekroceni Casového intervalu mezi dvéma navstévami béhem udriovaci faze

¢asovy interval dalsi davka
do 8 tydni davka se neméni
do 10 tydni mezi 75-100 % davky (1-2 kroky v davkovani zpatky)
do 12 tydnii mezi 50-75 % davky (2-3 kroky v davkovani zpatky)
do 14 tydnil mezi 25-50 % davky (3-4 kroky v davkovani zpatky)
do 16 tydnil max. 25 % davky (4-5 krokt v davkovani zpatky)

16 a vice tydnt zacit znovu od zacatku

Zpisob podani

Pripravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka jsou uréeny k subkutannimu podani. Aplikuje se bud’
lateraln€ do distalni tfetiny nadlokti nebo dorsalné do stfedni tietiny predlokti. Kiize se uchopi mezi
dva prsty a jehla se zavede ve sméru paze piiblizné 1 cm hluboko do ktize pod uhlem 30° az 60° od

povrchu kiize. Pti jednotlivych aplikacich injekci se doporucuje stiidat pravou a levou pazi.

Pted pouzitim mirn¢ obrat’te injekcni lahvicku 10 az 20krat dnem vzhtiru. Pokyny pro zachazeni s
ptipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka pted podanim, viz bod 6.6.

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

Pacient musi byt pod dohledem alesponl 30 minut po kazdé injekci.
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SoubéZna lécba vice neZ jedné alergie

Jednotlivé extrakty individualni alergenové imunoterapie se nesmi misit.

U pacientt, ktefi maji alergii na vice alergentl, se zahaji 1éCba nejprve jednim alergenem. Po dosazeni
udrzovaci davky mize byt zahajena 1écba dal$im alergenem. Injekce s udrzovacimi davkami se
podavaji na rizna mista (distalni a proximdalni ¢ast nadlokti anebo proximalni ¢ast predlokti). Injekce
se aplikuji ve 30minutovych intervalech, aby bylo mozné hodnotit piipadné celkové reakce.

4.3 Kontraindikace

e  hypersenzitivita na kteroukoli slozku ptipravku uvedenou v bodé¢ 6.1;

e  aktivni maligni neoplastické onemocnéni;

e  pacienti s aktivnim systémovym autoimunitnim onemocnénim (nereagujicim na lécbu) a pacienti
s imunodefekty nebo imunodeficienci (viz bod 4.4);

e pacienti s FEV1 <70 % predpokladané hodnoty u dospélych (po adekvatni farmakologické 1écb¢)
a FEV1 < 80 % ptedpokladané hodnoty u déti a dospivajicich (po adekvatni farmakologické
1écbe);

e  pacienti se zavaznou exacerbaci astmatu v poslednich 3 mésicich.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zavazné systémové reakce

Z diivodu mozného rizika zdvaznych anafylaktickych reakci musi byt okamzité k dispozici veskeré
resuscitacni prostiedky a 1é¢ivé piipravky, véetné€ injekci epinefrinu, a vySkoleny zdravotnicky
personal.

Pokud se objevi ptiznaky systémové reakce jako je koptivka, angioedém nebo zédvazné astma,
okamzit¢ se zahaji symptomaticka l1écba.

V den aplikace injekce se pacient musi vyvarovat fyzické namahy a alkoholu, jelikoz tyto kofaktory
mohou potencidlné zvySovat riziko anafylaxe.

Lékem volby zévazné alergické reakce je epinefrin. Ucinek epinefrinu miize byt zesileny az

s fatalnimi dtsledky u pacientt lé¢enych tricyklickymi antidepresivy, inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) a/nebo inhibitory COMT. Uginek epinefrinu miize byt snizeny u pacientil lé¢enych
betablokatory.

Maligni neoplastické onemocnéni

Nejsou k dispozici zadné kontrolované studie o vlivu maligniho neoplastického onemocnéni na
ucinnost alergenové imunoterapie (AIT), ani studie sledujici, zda je maligni neoplastické onemocnéni
predispozici pro zdvazné nezaddouci G€inky béhem alergenové imunoterapie ptipravky Alutard SQ
pes a Alutard SQ kocka. Pomér rizika a benefitu je tieba u pacientl s neoplastickym onemocnénim
vyhodnotit individualné.

U pacientli s onemocnénim srdce a zanétlivym onemocnénim dychacich cest mtize byt zvySené riziko
systémovych alergickych reakci. Klinicka zkusenost s 1é¢bou pripravky Alutard SQ pes a Alutard SQ
kocka u pacientli s onemocnénim srdce a zdnétem dychacich cest je omezenad. To je tfeba vzit v
uvahu pred zahéjenim alergenové imunoterapie.

Astma

Astma je znamym rizikovym faktorem zavazné systémové alergické reakce.

Klinické zkuSenosti s 1é€bou ptipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka u pacientli s astmatem jsou
omezené.

U pacientdl s astmatem v anamnéze musi byt pfiznaky astmatu adekvatné monitorovany nejméné

3 mésice pied zahajenim 1é¢by ptipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka.

Pred kazdou aplikaci injekce musi byt stav astmatu vyhodnocen. Injekce imunoterapie je tieba
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odlozit, pokud stav astmatu u pacienta nebyl dostatecné kompenzovan v poslednim tydnu pred
planovanou aplikaci injekce.

Pacienti s astmatem v anamnéze musi byt informovani o nezbytnosti navstévy lékaie v ptipade, ze
dojde ke zhorSeni astmatu.

U pacientl s astmatem v anamnéze a s akutnim respira¢nim onemocnénim se zahajeni 1écby
ptipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka odklada do vyléceni infekce.

Autoimunitni onemocnéni v remisi

K dispozici jsou pouze omezené udaje o alergické imunoterapii u pacientii s autoimunitnim
onemocnénim v remisi. U téchto pacient se tedy pfipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka
ptredepisuji s opatrnosti.

Zvlastni populace

Ptipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka obsahuji hlinik (maximalné€ 1,13 mg/ml v injekéni
lahvicce s 100 000 SQ-U/ml). U pacientii se zvySenym rizikem akumulace hliniku (tj. u pacient

s poruchou funkce ledvin nebo u pacientii soucasné uzivajicich 1écivé ptipravky s obsahem hliniku
(napf. antacida)) mize dochéazet k nedostatecnému odbourdvani hliniku a jeho hromadéni v
organismu. To je nutné zvazit pred zahajenim 1éCby pripravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka.

Utinek dlouhodobého piijmu hliniku na imunitni systém neni znam.
Informace tykajici se soucasné aplikace s jinou AIT a vakcinami viz bod 4.5.

Upozornéni tykajici se 1é¢by

Stavy vyzadujici ipravu davky nebo odlozeni aplikace injekce

e v pripadé¢ zdvaznych alergickych reakci na ptedchozi injekci ptipravkil Alutard SQ pes a Alutard
SQ kocka je tfeba nasledujici davku snizit a aplikovat s opatrnosti (blizsi informace tykajici se
rozsahu snizeni davky viz bod 4.2);

e  pokud ma pacient horecku nebo jiné klinické ptiznaky akutni nebo chronické infekce;

e pokud ma pacient snizené plicni funkce (FEV1 < 70 % piedpokladané hodnoty u dospélych a
FEV1 < 80 % ptedpokladané hodnoty u déti a dospivajicich) nebo ma ptiznaky naznacujici
exacerbaci astmatu;

e pokud se u pacienta zhorsila atopicka dermatitida (viz bod 4.2 a 4.8);

e  pokud doslo k pfekroceni intervalu mezi planovanymi davkami (viz bod 4.2);

e  pokud jsou aktualni plicni funkce snizeny o vice nez 20 % pacientovy nejlepsi hodnoty.

Pfed podanim injekce

e pied kazdou aplikaci injekce pfipravkl Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka se u pacienta
s astmatem v anamnéze vyhodnoti stav astmatu a provede se zhodnoceni plicnich funkei (viz
bod 4.3);

o alergické reakce (jak lokalni, tak systémové) po predchazejici aplikaci piipravkt Alutard SQ
pes a Alutard SQ kocka musi byt zdokumentovany, déle je nutné vyhodnotit davkovani pred
dalsi aplikaci (viz bod 4.2);

e je tfeba zhodnotit zdravotni stav pacienta a stav alergie na zékladé¢ zmén v ostatni medikaci od
aplikace posledni injekce (viz bod 4.2);

e pted kazdou injekci musi byt provedena dvojita kontrola deklarovaného alergenu,
koncentrace, objemu a data aplikace ptedchozi injekce (davkovaciho intervalu);

e pied kazdou aplikaci je tfeba zkontrolovat ptipadny zakal nebo jiny naznak kontaminace,
zejména u injekenich lahvicek, které jiz byly otevieny;

e piipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka jsou ur€eny k subkutannimu podani, je tfeba se
vyvarovat intraven6zniho podani z diivodu zvySeného rizika alergickych reaket.



Po kazdé aplikaci injekce

e po kazdé aplikaci injekce musi byt pacient sledovan minimalné 30 minut. JestliZe se béhem
této doby objevi priznaky systémové reakce jako je koprivka, angioedém nebo zavazné
astma, zahaji se symptomaticka lécba;

e pacient musi byt poucen, aby sledoval jakékoli lokalni nebo systémové reakce a v ptripadé
potteby vyhledal 1ékafe nebo pohotovost;

e  jakékoli alergické reakce (lokalni nebo systémové) je tfeba zaznamenat pfed odchodem pacienta
z ordinace.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakce u lidi. Nebyly identifikovany potencialni 1ékové interakce.
Soucasna 1é¢ba symptomatickymi antialergiky (napi. antihistaminiky, kortikoidy a stabilizatory
zirnych bunék) mize zvysit hladinu tolerance pacienta vii¢i aplikovanym injekcim alergenu. Pfi zméné
symptomatické 1éCby mtize dojit ke zméné hladiny tolerance pacienta.

Soubézna 1écba s dalsi AIT
Neexistuji klinické zkuSenosti se soubéznou aplikaci pripravku jiného typu alergenové imunoterapie.

Ostatni vakciny
Pokud byly aplikovany jiné vakciny, je tieba zachovat alespon tydenni interval pted aplikaci

pripravkd Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka a po jejich aplikaci.
Informace tykajici se soub&ézné 1écby inhibitory MAO, COMT, beta-blokatory a antacidy viz bod 4.4.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
K dispozici nejsou zadné klinické udaje o pouziti ptipravkt Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka u
téhotnych pacientek.

V prubéhu te€hotenstvi nesmi byt 1é¢ba zahajena. V piipadé ot¢hotnéni pacientky v prubéhu 1écby
ptipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka lze pokracovat v 1é€b€ po vyhodnoceni celkového
zdravotniho stavu pacientky (vCetn€ plicnich funkcei) a reakei na predchozi aplikace piipravkil
Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka. Je vsak tfeba velmi peclivé zvazit riziko pro matku i plod z
divodu eventualniho vyskytu anafylaktického Soku.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouziti pripravkd Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka v
obdobi kojeni. Neptedpokladaji se zadné ucinky na kojené déti. S alergenovou imunoterapii lze v
obdobi kojeni pokracovat, pokud byla pfedchozi AIT dobie tolerovana. Neni znamo, jestli extrakty
alergend obsazené v pripravcich Alutard SQ pes a Alutard SQ koc¢ka ptechazi do matefského mléka.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se fertility a pouziti pfipravkd Alutard SQ pes a Alutard SQ
kocka.

4.7  Uk&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Lécba ptipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci u¢inky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Reakce souvisejici s podavanim ptipravkt Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka jsou obecné
imunologickymi reakcemi (lokalnimi nebo systémovymi) na konkrétni alergen. Ptiznaky casné
reakce se objevi béhem prvnich 30 minut po aplikaci. Pfiznaky pozdni reakce se objevi do 24 hodin
po injekei.

Velmi ¢astymi nezddoucimi ucinky u pacientti 1é¢enych ptipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ
kocka byly reakce v misté aplikace.

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Uvedené nezadouci ucinky jsou rozd€leny dle konvence MedDRA podle tiid organovych systémi a
definovanych frekvenci vyskytu. Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté

(= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000).

Frekvence vychazi z jednoho klinického hodnoceni s pripravkem Alutard SQ Phleum pratense a
jednoho klinického hodnoceni s ptipravky Alutard SQ smés 6 trav a zito, roztoci doméaciho prachu a
btiza, bezpecnostni profil v§ech druhti ptipravku Alutard SQ je podobny.

Udaje vychazejici ze zkusenosti po uvedeni ptipravku na trh jsou zahrnuty ve frekvenci ,,neni
znamo* (z dostupnych daji nelze urcit).

Trida organového Frekvence NeZadouci ucinek
systému
Poruchy imunitniho Casté Anafylakticka reakce
systému Méné &asté Anafylakticky Sok
Poruchy oka Casté Konjunktivitida
Méné¢ Casté Otok o¢niho vicka
Srdecni poruchy Neni zndmo* Palpitace, tachykardie, cyanoza
Cévni poruchy Casté Navaly
Neni znamo* Hypotenze, bledost
Poruchy ucha a labyrintu | Casté Svédéni ucha
Respiracni, hrudni a Casté Hvizdavy dech, kasel, dyspnoe, astma, nazalni
mediastinalni poruchy kongesce, alergicka ryma, kychani, podrazdéni
v krku, rinorea, svédéni nosu
Neni znamo* Bronchospasmus, stazené hrdlo, sipani
Gastrointestinalni Casté Bolest bticha, prijjem, zvraceni, nauzea,
poruchy dyspepsie

Poruchy nervového
systemu

Casté

Zavrat’

Neni znamo*

Parestezie

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivove tkané

Neni znamo*

Otok kloubd, artralgie

Poruchy kiize a podkozni
thane

Casté Kopftivka, svédéni, vyrazka, erytém,ekzém
Méng Casté Otok obliceje
Neni znamo* Angioedém

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Velmi Casté

Reakce v misté aplikace **

Casté

Diskomfort, inava, zimnice, pocit tepla, pocit
ciziho télesa




Neni znamo * | Nepfijemny pocit na hrudi, hypertrichdza v

misté aplikace

* Nezadouci ucinky, které nebyly pozorovany v klinickych studiich s pfipravky Alutard SQ pes a Alutard SQ
kocka, ale byly hlaseny vramci postmarketingovych hlaseni pfipravki subkutanni imunoterapie (pyly,
rozto€i srsti domacich zvitfat a domaciho prachu)

** Reakce v misté aplikace se prezentuji jako svédéni/ opuchnuti/ koptivka/ erytém/ uzliky/ bolest/
modrfiny/ hematom / zdufeni/ zanét/ otok/ vyrazka/ pocit tepla/ zména barvy/ papuly v misté aplikace,
lokalizovany otok, bolest v misté aplikace

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Lokalni reakce jsou reakce projevujici se v misté aplikace a zahrnuji otok, zarudnuti, bolest, svédéni,
zménu zbarveni a hematom. Obsah hliniku mize prispivat k vyskytu lokalnich nezadoucich u¢inka
veetné pozitivniho kozniho testu na hlinik.

Systémové reakce zahrnuji jakékoli pfiznaky postizeni tkani nebo organti mimo misto aplikace.
Mohou byt riizné: od alergické rinitidy po anafylakticky Sok. Lécba zavaznych systémovych reakci
musi byt zahajena okamzité.

V ptipadé rozsahlych lokalnich reakci a systémové reakce je tteba prehodnotit 1é¢bu (viz bod
4.2).

V prubéhu 1é¢by mize dojit k exacerbaci atopické dermatitidy (viz bod 4.2 a 4.4).

Pediatricka populace

Klinické udaje o uc¢innosti u déti starSich 5 let jsou omezené, avsak tdaje o bezpe¢nosti nenaznacuji
vy$§i riziko nezadoucich ucinkd oproti dospélym. U déti do 5 let se hyposenzibilizace obecné
nepovazuje za vhodnou.

HlaSeni podezieni na nezaddouci t¢inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pokud dojde k aplikaci vyssi davky piipravki Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka, riziko
nezadoucich u¢inkd se zvysuje, véetné rizika systémovych alergickych reakci nebo zavaznych
lokélnich reakci. Pacient musi byt sledovan a tyto reakce maji byt adekvatné symptomaticky léceny.
Vzdy museji byt k dispozici prostiedky k 1écbé anafylaktického Soku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: extrakty alergenu, zviieci alergeny
ATC kod: VO1AA11

Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka se pouzivaji ke specifické imunoterapii pacienti s alergii
zprostiedkovanou imunoglobulinyE (IgE). Specificka imunoterapie zasahuje predevs§im do
regulacnich mechanismil téch reakci, které maji hlavni roli pfi vzniku alergického onemocnéni.
Cilem tcinku je imunitni systém a specifické potlaceni reakci na alergeny, kterymi je pacient lécen.


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

Alutard SQ pes a Alutard SQ kocka maji dalsi G¢inky: inhibuji pohyb T-lymfocytd a eozinofilnich
granulocytt k cilovym organiim a piispivaji ke zfetelnému posunu od produkce Th2 cytokint ke
tvorbé Th1 cytokinll. Rovnéz je zvysena syntéza IL-10, coz muze vést k T-lymfocytarni anergii.
Také je snizeno uvoliiovani histaminu z perifernich bazofili v krvi. To je dusledek sniZzeného
mnozstvi recirkulujicich bazofilt. Po pocatecnim vzestupu celkového i specifického IgE nasleduje
jejich dlouhodoby pokles, doprovazeny vznikem tzv. blokujicich IgG4.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Adsorpce alergenu na hydroxid hlinity ma kinetické uc¢inky a umoznuje po subkutanni injekei
pomalé uvoliiovani alergenu do krevniho ob&hu, ¢imz dochazi k prolongované stimulaci imunitniho
systému.

5.3  Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

K dispozici nejsou zadné dalsi predklinické udaje vyznamné pro piedepisujiciho 1ékare, kromé jiz
uvedenych v jinych ¢astech tohoto souhrnu tidajt o pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity, chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fenol, hydroxid sodny, voda pro injekci
6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi lé¢ivymi ptipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti
3 roky

Po prvnim otevieni: 6 mesicli, nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a injek¢ni lahvicee po ,,EXP*.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5  Druh obalu a obsah baleni
Vnitini a vnéjsi obal
Injekeni lahvicka z bezbarvého skla, pryZzova zatka, hlinikovy kryt s odtrhovacim stfedem

odli$né barvy pro kazdou koncentraci, krabicka s vlozkou z plastické hmoty.

Velikost baleni
Ptipravek je dostupny ve dvou typech baleni:

Tabulka ¢& 7: Uvodni 1é¢ba, 4 injekéni lahvicky po 5 ml
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Injekéni Koncentrace Barevny

lahvi¢ka SQ-U/ml kod
Cislo
1 100 Seda
2 1 000 zelena
3 10 000 zlata
4 100 000 cervena

Tabulka ¢. 8: Udriovaci léCha, 1 nebo 2 injekcni lahvicky po 5 ml

Injekéni Koncentrace Barevny
lahvi¢ka SQ-U/ml kod
cislo
4 100 000 cervena

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

V prubéhu skladovani se miize objevit precipitat a ¢ira tekutina. To nepfedstavuje znamku
poskozeni. Precipitat mtze byt bily az slab¢ hnédy nebo zeleny.

Pted pouzitim mirn¢ obrat’'te injek¢ni lahvicku 10 az 20krat, aby vznikla homogenni suspenze.

Pted podanim vizualné zkontrolujte, zda suspenze neobsahuje castice. V piipadé piitomnosti
Castic ptipravek zlikvidujte.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abell6 A/S, Bage Allé 6-8, DK-2970 Heorsholm, Dansko

8. REGISTRACNI CISLO

Alutard SQ pes: 59/526/92-E/C
Alutard SQ kocka: 59/526/92-F/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22.9. 1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. 11. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.6.2024
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