Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2021/02989-Z1B

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU

Alutard SQ jedy hmyzu
injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Alutard SQ jedy hmyzu je depotny liek obsahujici nasledovné Standardizované alergénové extrakty z
jedov hmyzu adsorbované na hydroxid hlinity :

801 Alutard SQ jedy hmyzu Apis mellifera (véela medonosna)
802 Alutard SQ jedy hmyzu Vespula spp. (rod osa)

Biologicka aktivita liecku Alutard SQ jedy hmyzu je dand koncentraciou alergénov a vyjadruje sa v
SQ jednotkach (standard quality) na mililiter suspenzie (SQ-U/ml). Kazdy Standardizovany alergén je

dostupny v Styroch koncentraciach. Liekovky sa rozlisuju uzavermi rozli¢nych farieb a ¢islami.

Tabul’ka ¢.1: Liekovky a sila

Liekovka Koncentracia  Farebny Obsah pomocnych

< , latok
¢. SQ-U/ml kod mg/ml
1 100 Sedy 0,0033
2 1 000 zeleny 0,033
3 10 000 zlaty 0,33
4 100 000 Cerveny 3,3%

*3,3 mg/ml hydroxidu hlinitého zodpoveda 1,13 mg hlinika
Pomocné latky:

Chlorid sodny

Hydrogenuhlicitan sodny

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia, subkutanne pouzitie.

Alutard SQ jedy hmyzu sa moze javit’ ako ¢ira tekutina s precipitdtom alebo bez neho. Precipitat moze
byt biely az slabo nahnedly alebo zeleny. Ked je pripraveny na podanie, suspenzia musi byt
homogénna.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Alutard SQ jedy hmyzu je indikovany na terapiu Specifickych alergickych ochoreni
sprostredkovanych IgE.

4.2. Davkovanie a sposob podavania
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Lie¢ba Alutardom SQ sa ma uskutocnit’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti so $pecifickou
imunoterapiou.

Po kazdej injekcii musi pacient zostat’ pod dohladom najmenej 30 minut. Ak sa pocas tejto doby
prejavia priznaky okamzitej systémovej reakcie ako urtikdria, angioedém alebo tazkej astmy ma sa
zacat’ symptomaticka liecba.

Dévkovanie Alutardu SQ sa musi stanovit’ individudlne. Davka musi vzdy zévisiet’ od celkového stavu
pacienta, alergickej anamnézy a citlivosti pacienta na Specificky alergén (pozri Cast’ 4.4).

Predispozicia pacienta k alergickej reakcii sa moéze znizit podanim rychlo ucinkujiuceho
antihistaminika. Podanie antihistaminika m6ze maskovat’ pociatocné varovné priznaky anafylakticke;j
reakcie ako vyrazka a svrbenie.

Terapia sa uskutociiuje v dvoch fazach: v tivodnej a udrziavacej faze.

Uvodna féza:

Cielom je postupné zvySovanie davky, az kym sa nedosiahne najvysSia tolerovana davka, avsak
neprekro¢i 100 000 SQ-U ¢o zodpovedd 1 ml zliekovky 4. V tabulke 2 a3 su uvedené dve
davkovacie schémy v uvodnej faze, ktoré si povazované za Standardné pri stanoveni udrZiavacej
davky.

Kazda davka sa musi prispdsobit’ individualnej reakcii pacienta a méze sa zvysit' len v pripade, ze
predchadzajucu injekciu pacient dobre toleroval. Vo vSetkych ostatnych pripadoch, vratane prerusenia
liecby ( infekcia, vakcinacia, dovolenka, atd’.) sa davka primerane znizi ( pozri Cast’ 4.2 ,, znizovanie
davky* a cast’ 4.4).

Tabulka ¢.2: Schéma davkovania pocas uvodnej fazy po skupindch davok

Liekovka Koncentracia Tyzden cislo Injekcia Objem Davka
Cislo SQ-U/ml Cislo ml SQ-U

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

Injekcie sa podavaju v polhodinovych intervaloch.
Tabulka ¢.3: Schéma davkovania pocas uvodnej fazy

Liekovka Koncentracia Tyzden Cislo | Injekcia Cislo Objem Davka
¢islo SQ-U/ml ml SQ-U

1 100 1 1 0,2 20

1 100 2 2 0,4 40

1 100 3 3 0,8 80
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2 1000 4 4 0,2 200
2 1000 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 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

Udrziavacia faza
Aby sa dosiahol optimalny u¢inok, udrziavacia davka ma byt najvyssia tolerovana davka a maximalne
100 000 SQ-U t.j. najvyssia davka, ktora nevyvola zdvazné neziaduce uc¢inky (pozri Cast’ 4.8.)

Optimalna udrziavacia davka je individualna a zavisi od pacientove;j citlivosti na alergén.

Po dosiahnuti udrziavacej davky sa interval medzi injekciami postupne predlzuje. Interval medzi
injekciami sa ma najskor predlzit’ z 1-tyzdnového na 2-tyzdiovy, potom na 4-tyzdiiovy a napokon na
6-tyzdnovy. Udrziavacia davka sa potom opakovane podava kazdy 6. + 2. tyzden po dobu najmenej 3
rokov.

Ak sa upacienta prejavia priznaky zavaznej alergickej reakcie pocCas udrZiavacej fazy, musi sa
pristapit’ k Gprave davky (pozri Cast’ 4.2 ,, znizovanie davky* a Cast’ 4.4).

PredlZenie ¢asového intervalu medzi dvoma navsStevami

Ak sa predlzi odporucany ¢asovy interval medzi dvoma navstevami, davkovanie nasledujucich injekeii
sa upravi podl'a nasledujucich odporucani:

Tabul’ka &4: Predienie ¢asového intervalu medzi dvoma ndvstevami pocas iivodnej fizy

TyZdne medzi Davkovanie

nav§tevami

do 2 tyzdnov Pokracovanie v ivodnej faze davkovania
podl’a tabul’ky 2 alebo 3

2 - 3 tyzdne Zopakovat predchadzajicu davku

3 -4 tyzdne Znizenie predchadzajiacej davky o 50 %

4 tyzdne alebo viac Znovu zacat’ s davkovanim v uvodnej faze
podl’a tabul’ky 2 alebo 3
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Tabul’ka ¢&.5: Predienie ¢asového intervalu medzi dvoma ndvstevami pocas udriiavacej fazy

TyZdne medzi Davkovanie

nav§tevami

Do 8 tyzdnov PokraCovanie v udrziavacej faze

8 - 10 tyzdnov Znizenie predchadzajucej davky na 75 %

10 - 12 tyzdinov Znizenie predchddzajiucej davky na 50 %

12 - 14 tyzdinov Znizenie predchddzajicej davky na 25 %

14 - 16 tyzdnov Znizenie predchadzajucej davky na 10 %

16 tyzdnov a viac Znovu zacat’ s davkovanim v uvodnej
faze podl'a tabul'ky 2 alebo 3

V pripade znizenia davky pocas udrziavacej fazy sa ma pacient po injekcii starostlivo sledovat’. Potom
sa ma pokracovat’ v davkovani podl'a odporic¢ani uvedenych v tabul’ke 2 alebo 3 pocas tvodnej fazy
az kym sa nedosiahne udrziavacia davka.

ZniZenie davky

Znizenie davky v pripade prejavenia sa lokdlnych reakcii

Ak reakcia v mieste podania injekcie pretrvava viac ako 6 hodin po injekcii, v zavislosti od velkosti
opuchu, sa odporuca nasledovné znizenie davky:

Tabul’ka ¢.6: Odporucané davkovanie v pripade reakcie v mieste podania

Maximalny priemer opuchu

Deti Dospeli Odportcanie na znizenie davky
<5cm <8 cm Pokracovat’ vo vzostupnej titracii podla
schémy davkovania pocas uvodnej fazy
5-7 cm 8-12 cm Zopakovat posledni podanu davku
7-12 cm 12-20 cm Znizit davku na predposlednu podanu
davku
12-17 cm >20 cm Znizit na davku podanu pred 2

poslednymi davkami

>17 cm Znizit na davku podanu pred
3poslednymi davkami

Znizenie davky v pripade prejavenia sa celkovych reakcii

Ak sa po injekcii prejavia zavazné celkové reakcie ( pozri Cast’ 4.8) v lieCbe sa moze pokracovat’ len
po starostlivom zvazeni. Ak sa v lieCbe pokracuje, nasledujiuca davka sa musi znizit’' na 10 % davky,
ktora vyvolala reakciu.

Zvolené znizenie davky sa ma rozdelit do dvoch davok podanych v ¢asovom intervale 30 minut.
Pacient ma byt’ pod dohl'adom a davky sa maju podéavat’ podl'a odporucani v tabulke 2 alebo 3 az kym
sa nedosiahne maximalna tolerovana udrziavacia davka.

Dalsie situacie, kedy sa odporaca tprava davky alebo odklad davky pozri Cast’ 4.4

Sudasnd lie¢ba s viac ako jednym alergénom:

V pripade potreby stcasného liecenia s viac ako jednym alergénom, injekcie treba podavat do
obidvoch ramien. Aby bolo mozné hodnotit mozné alergické reakcie vyvolané Specifickym
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alergénom, injekcie treba podavat v 30 minGtovych intervaloch. Mozné zvySené riziko vyskytu
alergickych reakcii pri si¢asnom podavani viac ako jedného alergénu je treba individualne zhodnotit’.

Sposob podavania

Alutard SQ jedy hmyzu sa poddva subkutanne. Miesto podania injekcie je bud’ laterdlne v distalnej
tretine ramena, alebo dorzalne v strednej tretine predlaktia.

Pre pokyny pre zaobchadzanie s pripravkom Alutard SQ jedy hmyzu pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
Intravenéznemu podaniu sa treba vyvarovat. Pred podanim suspenzie jemne aspirujte, pocas
podavania treba opakovane aspirovat’ po kazdych 0,2 ml a injekciu treba podéavat’ pomaly.

Na zvladnutie pripadnej anafylaktickej reakcie, maji byt dostupné vhodné lieky a pristroje
v zdravotnickom zariadeni, kde sa Alutard SQ jedy hmyzu podava.

4.3. Kontraindikacie
e Precitlivenost’ na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

e Pacienti s aktivnym alebo nedostatocne kontrolovanym autoimunitnym ochorenim, s
poruchami imunity, imunitnou nedostato¢nost’'ou, imunosupresiou alebo malignym
neoplastickym ochorenim so sti¢asnou vyznamnost'ou ochorenia.

e Pacienti s astmou, s rizikom exacerbacie a/alebo s nedostato¢nou kontrolou priznakov
definovanou ako:

- strata kontroly priznakov za posledné Styri tyzdne (napr. zhorSenie priznakov cez
den, budenie v noci, zvySena potreba lickov a obmedzenie ¢innosti).

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba Alutardom SQ jedy hmyzu sa m4 uskutocnit’ len pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti so
$pecifickou imunoterapiou. Pacient musi byt po kazdej injekcii pozorovany aspoii 30 minnut.

Zavazné systémove alergicke reakcie
Pre mozné riziko smrtel'nych zdvaznych alergickych reakcii, lie¢ba Alutardom SQ jedy hmyzu musi
prebiehat’ len v zdravotnickych zariadeniach, kde st ihned” dostupné resuscitacné pristroje a lieky

vratane adrenalinovej injekcie a vySkoleny personal. Ak sa vyskytni priznaky systémovej reakcie, ako
je urtikaria, angioedém alebo zavazna astma, ma sa ihned’ zaviest’ symptomaticka lieCba.

V dei podania injekcie sa pacient musi vyhnut’ fyzickému cviceniu, horicemu kupelu a alkoholu, lebo
tieto subezné faktory mozu zosilnit’ anafylaxiu.

Pacienti s ochorenim srdca a/alebo zapalovym ochorenim dychacich ciest, mézu mat’ v pripade
systémovych alergickych reakcii zvysené riziko. Klinické skusenosti s lieCbou Alutardom SQ jedy
hmyzu u pacientov s ochorenim srdca alebo zapalovymi ochoreniami dychacich ciest st obmedzené.

Pacienti so zvySenou hladinou tryptazy a/alebo mastocytézou, mézu mat’ zvysené riziko vzniku
systémovych alergickych reakcii a ich zavaznost’ méze byt zvysena. Tito pacienti mézu ocakavat’
niz§iu Gc¢innost’ v porovnani s celkovou populaciou, ktora ma alergiu na jedy hmyzu.

U pacientov subezne lieCenych ACE inhibitormi sa moéze vyskytnut riziko vzniku zavaznejsej
anafylaxie. U kazdého pacienta je potrebné dokladne zvazit’ doCasné preruSenie liecby ACE
inhibitormi (na zaklade biologického pol¢asu ACE inhibitora) vo vztahu k vyhodam imunoterapie.
Inhibitor ACE by mohol znizit’ G¢inok lieku Alutard SQ jedy hmyzu.
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Jednou moznostou lietby zavaznych systémovych alergickych reakcii je adrenalin. U¢inok adrenalinu
sa moze zvysit’ u pacientov lieenych tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidazy
(MAOI) a/alebo COMT s moznymi smrtelnymi nasledkami. Uginok adrenalinu méze byt znizeny u
pacientov lie¢enych beta-blokatormi. U¢inok adrenalinu moze tiez zhorsit’ kardiovaskularne
ochorenie, napr. moze sposobit’ srdcovi arytmiu.

Astma

Astma je znamy rizikovy faktor zavaznych systémovych alergickych reakcii.

Klinické skusenosti s liecbou liekom Alutard SQ jedy hmyzu u pacientov s astmou st obmedzené.
Stav astmy u pacienta sa musi posudit’ pred podanim kazdej injekcie (pozri Cast’ 4.3).

Pacientov treba informovat’, Ze ak sa u nich astma nahle zhorsi, musia okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

Dalsie populdcie

Ked’ze Alutard SQ jedy hmyzu obsahuje hlinik, teoreticky existuje obava z hromadenia hlinika u
pacientov s vysokym rizikom (napr. u pacientov s renalnou dysfunkciou a u pacientov subezne
lieCenych liekmi obsahujticimi hlinik (napr. antacida)). Tuto skutoc¢nost’ treba vziat’ do tivahy pri
zacati liecby Alutardom SQ jedy hmyzu.

Pediatricka populacia

Pouzitie Alutardu SQ jedy hmyzu nebolo skimané u deti v klinickych skuSaniach. Osobitnt1 pozornost’
treba venovat’ postideniu pomeru prinosu a rizika lie¢by u deti mladsich ako pét’ rokov. Udaje o
klinickej G¢innosti u deti > 5 rokov nie su dostato¢né, hoci bezpe€nostné tidaje nepreukazali vyssie
riziko ako u dospelych.

Subezné poddvanie s inymi druhmi alergénovej imunoterapie (AIT)
K dispozicii nie st ziadne klinické skusenosti so suibeznym podavanim s inymi druhmi alergénovej

imunoterapie.

Dalsie vakcindcie
Ak boli podané d’alsie vakciny, pred podanim lieku Alutard SQ jedy hmyzu ma uplynuat’ aspon jeden
tyzden.

Opatrenia tvkajuce sa podavania

Podanie injekcie sa ma posunut,, ak:

e Ak sa predizil interval medzi injekciami
(pozri ast’ 4.2 PrediZenie ¢asového intervalu medzi dvomi navitevami).

e Ak ma pacient hortcku alebo iné klinické priznaky akutnej alebo chronickej infekcie.

e Ak mal pacient alergické priznaky za posledné 3 - 4 dni pred injekciou.

e Ak sau pacienta nedavno zmenili alebo zhorsilo zédpalové ochorenie dychacich ciest vratane
stavu astmy.

e Ak sa zhorsi atopickd dermatitida.

Pred podanim injekcie:
e  Pred podanim injekcie sa musi vyhodnotit’ stav astmy u pacientov, ktori maji astmu v
anamnéze (pozri Cast’ 4.3).
o Vsetky alergické reakcie (lokalne aj systémové) po predchadzajicej liecbe Alutardom SQ jedy
hmyzu musia byt dokumentované a davkovanie sa vyhodnoti na zéklade toho (pozri Cast 4.2).
e  Po poslednej podanej injekcii sa musi posudit’ zdravotny stav pacienta a stav alergie, ako aj
vSetky zmeny v inej lie¢be (pozri Cast’ 4.5).
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e  Pred kazdou injekciou sa musi vykonat’ dvojita kontrola deklarovaného alergénu,
koncentracie, objemu a datumu predchadzajucej injekcie (interval medzi davkami).
e Treba sa vyvarovat intraven6znemu podaniu pre zvySené riziko alergickych reakcii.

Po podani injekcie:

e Pacient musi byt’ po podani kazdej injekcie pod dohl'adom aspon 30 minut. Ak sa v tomto Case
pozoruju symptomy okamzitej systémovej reakcie, ako je urtikaria, angioedém alebo zavazna
astma, ma sa zacat’ symptomaticka liecba.

e Pacient musi byt informovany, aby v pripade zavaznych systémovych oneskorenych reakcii
ihned’ vyhladal lekéara alebo pohotovost’.

e Pacient musi byt informovany, aby sledoval akékol'vek lokalne alebo systémové reakcie, ktoré
sa nasledne mozu vyskytnit’ a aby o tom informoval oSetrujiiceho lekara pri d’alSej navsteve.

o Vsetky alergické reakcie (lokalne aj systémové) sa maju zaznamenat’ predtym, ako je pacient
prepusteny z kliniky.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, ¢o predstavuje medicinsky
nerelevantné mnozstvo.

4.5. Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Studie tykajtice sa interakcii u I'udi a zo ziadneho zdroja sa nezistili mozné liekové
interakcie. Stibezna liecba symptomatickymi protialergickymi liekmi, kortikosteroidmi alebo
stabilizatormi zirnych buniek méze zvysit’ Groven tolerancie imunoterapie u pacienta. Tuto skutocnost’
treba vziat’ na vedomie pri vysadeni takychto liekov.

Informacie o sibeznom pouziti inhibitora ACE, MAOI, COMT, beta-blokatora a antacid sti uvedené v
Casti 4.4.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st dostupné klinické tidaje o pouzivani Alutardu SQ jedy hmyzu pocas gravidity.

Preto sa lieCba nemd zacat' pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi pocas liecby, liecba moze
pokracovat’ po starostlivom zhodnoteni celkového stavu pacienta a reakcii na predchadzajicu injekciu
Alutardu SQ.

Dojcenie

Nie st dostupné klinické tidaje o pouzivani Alutardu SQ jedy hmyzu pocas doj¢enia. Nepredpokladaju
sa ziadne ucinky na dojcata.

Fertilita

Nie st dostupné Ziadne klinické tdaje tykajuce sa fertility pri pouZzivani lieku Alutard SQ jedy

hmyzu.

4. 7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alutard SQ jedy hmyzu nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce tucinky
Suhrn bezpecnostného profilu

Vo vSeobecnosti, reakcie pocas lieCby s Alutardom SQ jedy hmyzu stvisia s imunologickou reakciou
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(lokalnou a/alebo celkovou) na dany alergén. Priznaky skorej reakcie sa objavia pocas prvych 30
minut po podani injekcie. Priznaky oneskorenej reakcie sa prejavia do 24 hodin po podani injekcie.

Vel'mi Casto hlasenym vedl'ajsim Gi¢inkom u pacientov lieCenych Alutardom SQ boli lokalne reakcie
v mieste podania.

Najzavaznejsim neziaducim ucinkom vyskytujucim sa u pacientov lieCenych Alutardom SQ jedy
hmyzu je anafylakticka reakcia. Riziko anafylaktickej reakcie je nizke. Ked’ze sa jedna o stav
ohrozenia zivota, vyzaduje si okamzitt liecbu.

Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

K dispozicii st obmedzené udaje z klinickych sktsani s lieckom Alutard SQ jedy hmyzu. Nasledujtca
tabul’ka je preto zalozena na udajoch z jedného klinického sktsania s dospelymi pacientmi lieCenymi
lieckom Alutard SQ pel trav.

Neziaduce ucinky su rozdelené do skupin podl'a MedDRA frekvencii: vel'mi ¢asté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi
zriedkavé (<1/10 000).

Triedy organovych Castost’ NeZiaduca reakcia na liek
systémov vyskytu
Poruchy nervového Vel’mi casté bolesti hlavy
systému
Casté zavrat, parestézia
Poruchy oka Casté konjuktivitida, svrbenie oka
Poruchy srdca Menej Casté palpitacie
Poruchy ciev Casté navaly horucavy
Poruchy dychacej sustavy, |Casté dychavi¢nost’, kasel’, dyspnoe, astma,
hrudnika a mediastina nazalna kongescia, kychanie,

bronchospazmus, podrazdenie hrdla

Gastrointestinalne poruchy | Casté hnacka, vracanie, nevolnost’, dyspepsia,
abdominalna bolest’

Poruchy koze Casté urtikaria, pruritus, vyrazka, erytém,
a podkozného tkaniva angioedém, opuch tvare
Poruchy svalovo-kostrovej | Casté bolest’ chrbta, artralgia, opuch kibov
sustavy a spojivového
tkaniva

Casté svrbenie v mieste podania injekcie,

nepokoj, inava

Celkové poruchy a reakcie

. . Menej Casté dyskomfort v hrudniku, erytém na
v mieste podania

mieste vpichu
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Dalej su uvedené neziaduce reakcie na liek, ktoré boli spontanne hlasené pre rozne druhy (véely, osy).
Frekvencia tychto neziaducich reakcii na liek nie je znama.

Trieda organovych Neziaduca reakcia na liek

systémov

Poruchy imunitného systémové alergické reakcie vratane anafylaktického
systému Soku

Poruchy oka edém ocnych viecok

Poruchy ucha a labyrintu | vertigo

Poruchy srdca a srdcovej | tachykardia
¢innosti

Poruchy ciev hypotenzia, bledost’

Poruchy dychace;j alergicka rinitida, stiahnutie hrdla
sustavy, hrudnika a
mediastina

Poruchy dysfagia
gastrointestinalneho
traktu

Celkové poruchy a opuch na mieste vpichu, urtikaria na mieste vpichu,
reakcie v mieste podania | zmena zafarbenia koZe na mieste vpichu, hr¢ka na
mieste vpichu, bolest’ na mieste vpichu, granuldom na
mieste vpichu, hematom na mieste vpichu, hypertrich6za
na mieste vpichu, pocit hori¢avy, pocit cudzieho
predmetu, periférny opuch

Systémové reakcie st rzne priznaky v organoch vzdialenych od miesta podania injekcie. Systémové
reakcie mozu byt od alergickej rinitidy az po anafylakticky Sok. Lie¢ba zadvaznych celkovych reakceii
musi byt’ zacata ihned’.

V pripade rozsiahlych lokélnych reakcii a systémovych reakcii sa musi prehodnotit’ liecba (pozri Cast’
4.2)

Obsah hlinika m6ze mat’ za nasledok objavenie sa neziaducich uc¢inkov v mieste podania vratane
pozitivneho kozného testu na hlinik.

Pocas liecby sa moze zhorsit” atopicka dermatitida.

Pediatricka populdacia
K dispozicii nie st z klinickych skiasani Ziadne idaje o neziaducich reakciach u deti.

Dalsie osobitné populdcie
K dispozicii nie st z klinickych skasani ziadne udaje o neziaducich udalostiach v inych populaciach.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Ak sa poda vyssia davka Alutardu SQ jedy hmyzu ako bola naplanovana, zvySuje sa riziko
neziaducich uc¢inkov vratane rizika vzniku zavaznej alergickej reakcie.

Pacienta treba sledovat’ a kazda reakcia sa ma liecit’ patriénou symptomatickou lie¢bou
a podpornymi opatreniami.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Alergény, extrakty alergénov
ATC koéd: VO1AAO07

Alutard SQ jedy hmyzu sa pouziva na terapiu u pacientov s alergiou sprostredkovanou
imunoglobulinmi E (IgE). U¢inok je zamerany na imunitny systém. Cielom je pecificky potlagit
reakcie na alergény, s ktorymi je pacient lieCeny. Alutard SQ jedy hmyzu ma d’alSie ucinky: inhibuje
nahromadenie T-lymfocytov a eozinofilnych granulocytov v cielovych organoch a mozno pozorovat
posun produkcie cytokinov Th2 na cytokiny Th1l. Okrem toho zvysuje syntézu IL-10, ¢o moze viest
k anergii T-lymfocytov. Znizuje sa tiez uvolfiovanie histaminu z periférnych bazofilov v krvi. To je
vysledok zniZenia poctu cirkulujtcich bazofilov.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Adsorpcia alergénu na hydroxid hlinity ma kineticky ucinok a spomal'uje uvolfiovanie alergénu do
krvného obehu. Alergén sa uvolnuje pomaly po subkutannej injekcii, ¢o prinasa prolongovani
stimulaciu imunitného systému.

5.3. Predklinické idaje o bezpecénosti

V niekol’kych modeloch na zvieratich sa preukazalo, Ze hlinik moduluje imunitn odpoved’

s podanim alergénu alebo bez neho. Uc¢inky su napr.: aktivicia komplementu, zvysenie hladin IL-4
a IL-5, vyplavenie IgE, imunosupresia alebo imunostimulacia v zavislosti od urovne davky a dlzky
vystavenia a druhu. Zavaznost' tychto ucinkov z hladiska klinickych neziaducich ucinkov nie je
Znama.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Chlorid sodny

Hydrogenuhli¢itan sodny

Fenol

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekciu

Pripravok obsahuje roztok I'udského albuminu.

6.2. Inkompatibility

Nie su dostupné ziadne stiidie kompatibility, preto sa liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3. Cas pouzitePnosti

3 roky

Cas pouzitelnosti je 6 mesiacov od prvého otvorenia sklenenej liekovky za predpokladu
neprekrocenia datumu exspiracie uvedeného na Stitku.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Nesmie zmrznut'. Liekovky uchovavajte vo
vonkajSom kartonovom obale.

6.5. Druh obalu a obsah balenia
Alutard SQ jedy hmyzu sa dodéva v sklenenych injekénych liekovkach. Kazda injekéna liekovka je
uzavreta s laminovanym brémbutylovym gumenym uzéverom a fixovana hlinikovou obrubou

v r6znych farbach s odtrhnutel'nou stredovou ¢ast’ou.

Alutard SQ jedy hmyzu sa dodéva v dvoch typoch balenia ako ivodna suprava a udrziavacia
suprava:

Uvodna stprava: 4 liekovky, kazd4 obsahuje 5 ml:

Liekovka ¢islo Koncentracia Farebny kod
SQ-U/ml
1 100 Sedy
2 1 000 zeleny
3 10 000 zlaty
4 100 000 cerveny

Balenie na udrziavaciu lie¢bu: Jedna liekovka ¢islo 4 s obsahom 5 ml a koncentraciou
100 000 SQ- U/ml (Cervena).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6. Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom

V priebehu skladovania sa méze objavit’ precipitat a Cira tekutina. To nepredstavuje znak poskodenia.
Precipitat méze byt biely az slabo hnedy az zeleny. Pred pouzitim je potrebné 10-20krat mierne
obratit’ flasticku aby vznikla homogénna suspenzia. Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i
neobsahuje Castice. V pripade pritomnosti Castic, liek zlikvidujte.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stlade s miestnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ALK-Abelld A/S

Boge Allé 6-8

DK - 2970 Hersholm

Dansko

8. REGISTRACNE CIiSLO

59/0111/16-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22.septembra 1992
Datum posledného predlzenia registracie: 30.jula 2007
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10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE

Februar 2022
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