Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2021/02989-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

Alutard SQ jedy hmyzu
ALK 801 Apis mellifera (Vcela medonosna)
ALK 802 Vespula spp. (Druh osa)

Injekend suspenzia na subkutanne podanie.
100 SQ-U/ml, 1 000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

1 Co je Alutard SQ jedy hmyzu a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Alutard SQ jedy hmyzu
3 Ako vam bude podany Alutard SQ jedy hmyzu

4. Mozné vedrlajsie ucinky
5
6

Ako uchovavat’ Alutard SQ jedy hmyzu
Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Alutard SQ jedy hmyzu a na &o sa pouZiva
Alutard SQ jedy hmyzu sa pouziva na preventivnu liecbu Specifickych alergickych reakcii,
zapri¢inenych vcelim alebo osim ustipnutim. Je to injekéna suspenzia, ktora obsahuje extrakt

alergénov jedov hmyzu. Jed hmyzu je latka, ktord vyvolava alergické reakcie.

Pouzitie Alutardu SQ jedy hmyzu u deti, pozri ¢ast’ 2.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alutard SQ jedy hmyzu
NepouZzivajte Alutard SQ jedy hmyzu

e  ak ste alergicky na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje imunitny systém, uzivate lieky, ktoré potlacaju imunitny
systém alebo mate rakovinu ,

e ak ste mali nedavno astmaticky zachvat a/alebo sa vam nedavno zhorsili priznaky astmy, napr.
zhorSenie priznakov cez den, budenie v noci, zvySena potreba liekov a/alebo obmedzenie
¢innosti.

Upozornenia a opatrenia

V den, ked’ dostanete injekciu, by ste sa mali vyhnit: namahavému fyzickému cvi¢eniu, horicemu
kapel'u a alkoholu.
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Predtym, ako zaénete pouzivat’ Alutard SQ jedy hmyzu, obrat'te sa na svojho lekara, ak:
e ak ste mali alergicku reakciu po podani poslednej injekcie, ¢o mdze znamenat’, Ze potrebujete

nizsiu davku pri d’alSej navsteve

mate chronické ochorenie srdca alebo pluc

mate zavaznu arterialnu hypertenziu (vysoky krvny tlak)

uzivate lieky obsahujtice beta-blokatory na kontrolu krvného tlaku

uzivate inhibitory ACE (lieky, ktoré sa pouzivajii na liecbu vysokého krvného tlaku)

mate problémy s oblickami (ako je renalna nedostatoCnost))

denne uzivate lieky obsahujtice hlinik, napr. antacida, ktoré sa nesmu uzivat’ subezne s lickom

Alutard SQ jedy hmyzu

e dostavate lieCbu proti alergii, ako su antihistaminikd, kortikosteroidy a stabilizatory zirnych
buniek, ktoré mézu zvysit’ vasu znasanlivost’ lieku Alutard SQ jedy hmyzu

e bola vam zmenena protialergicka liecba, pretoze to moze ovplyvnit’ znasanlivost’ lieku Alutard
SQ jedy hmyzu

e liecite sa na depresiu tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidazy (MAOI)
alebo na Parkinsonovu chorobu inhibitormi COMT

e ak mate zvySenu teplotu alebo iné priznaky infekcie

e ak ste mali priznaky alergie ako vysokll hortcku, astmu alebo ekzém pocas poslednych 3 - 4
dni

e ak sa vam zhorsila atopickd dermatitida (zapal koze prejavujlici sa zaCervenanim a opuchom
koze a svrbenim)

Po injekcii Alutard SQ jedy hmyzu:
- aspon 30 minut po kazdej injekcii musite ostat’ pod lekarskym dohl'adom
- ak mate zavazné alergické symptomy, ako je Zihl'avka, tazkosti pri prehitani alebo pri
dychani, zmeny hlasu, pokles krvného tlaku alebo pocit hrée v hrdle, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc
- ak sa vaSe symptodmy astmy zhorsia viac ako je normalne, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc

Zvysené riziko alergickych reakcii na lieCbu Alutardom SQ jedy hmyzu moze byt

e ak mate zvySenu hladinu sérovej tryptazy v krvi

e ak trpite mastocytozou (zmnoZenie mastocytov), alebo inymi stavmi, ktoré vedu k zvySeniu
mnozstva mastocytov vo vasom tele.

To je preto, lebo jedna z latok, ktor(t mastocyty produkuju je histamin a histamin sa podiel'a na rozvoji

alergickej reakcie.

Ak trpite mastocytozou modzete ocakavat nizSiu ucinnost’ liecby Alutardom SQ jedy hmyzu
v porovnani so v§eobecnou populaciou.

Deti a dospievajuci

Zvlastna opatrnost’ je potrebna pri pouziti Alutardu SQ jedy hmyzu u deti mladsich ako 5 rokov. Lekar
musi starostlivo zvazit’ pomer prinosu a rizika pre kazdé dieta individualne. Klinické udaje o u¢innosti
u deti starSich ako 5 rokov st nedostatocné, aj ked’ daje o bezpec¢nosti nepreukazali vyssie riziko ako
u dospelych.

Iné lieky a Alutard SQ jedy hmyzu
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate protialergické lieky, ako st antihistaminika alebo kortikosteroidy, povedzte to lekarovi
alebo zdravotnickemu pracovnikovi, lebo tieto lieky mézu ovplyvnit’ mozné vedl'ajsie ucinky tejto
liecby. V takomto pripade lekar mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie.
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Pocas lie¢by lieckom Alutard SQ jedy hmyzu sa treba vyhnat’ uzivaniu vel’kého mnozstva liekov
obsahujucich hlinik, ako st niektoré antacida.

Dalsie vakciny sa nemaju podavat’ skor ako jeden tyzdeti pred poslednou injekciou licku Alutard SQ
alebo jeden tyzden po poslednej injekcii.

Niektoré lieky moézu ovplyvnit' GCinok adrenalinu. Adrenalin sa pouziva na lieCbu zavaznych
alergickych reakcii. Preto ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnickemu pracovnikovi: beta-blokdtory na zniZenie krvného tlaku, inhibitory ACE na
liecbu vysokého krvného tlaku, tricyklické antidepresiva alebo inhibitory monoaminooxidazy (MAOI)
na depresiu alebo inhibitory COMT na Parkinsonovu chorobu.

Alutard SQ jedy hmyzu a alkohol
V deii podania injekcie sa treba vyhnut’ alkoholu, lebo by to mohlo zvysit riziko a intenzitu zavaznej
alergickej reakcie (anafylaxia).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Liecba lickom Alutard SQ jedy hmyzu sa nema zac¢inat' pocas tehotenstva. Ak ste otehotneli pocas
liecby, mali by ste sa porozpravat’ so svojim lekarom o rizikach pokracujucej liecby.

Nie je zname, ¢i Alutard SQ jedy hmyzu prechadza do materského mlieka. Ak dojéite, predtym, ako
zacnete lieCbu, porad’'te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ¢i ma Alutard SQ jedy hmyzu nejaky vplyv na vedenie vozidiel alebo na obsluhu
strojov.

Alutard SQ jedy hmyzu obsahuje sodik
Alutard SQ jedy hmyzu obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, je teda v podstate
bez obsahu sodika.

3. Ako pouzivat’ Alutard SQ jedy hmyzu

Liecba lieckom Alutard SQ jedy hmyzu sa podava formou injekcie.
Alutard SQ jedy hmyzu sa podava nad laket’ alebo do predlaktia tesne pod kozu.

Odporuca sa striedat’ injekcie medzi pravou a l'avou rukou.

Alutard SQ jedy hmyzu sa ma vzdy podavat’ pod dohl'adom lekéra, ktory ma skusenosti s vakcinaciou
alergénmi.

Po kazdej injekcii musite zostat’ pod dohl'adom v ambulancii najmenej 30 minuat, aby sa zabezpecila
okamzita liecba v pripade, Ze injekcia vyvola vaznu alergickl reakciu.

Davkovanie
Liecba je rozdelena do dvoch faz: v ivodnej (kde sa davka s kazdou injekciou
postupne zvysuje) a udrziavacej faze ( kde davka v kazdej injekcii zostava rovnaka).

Kazdy pacient je lieCeny individualne. Lekar rozhodne, ktora davka je pre vas vhodna.

Uvodna faza zvySovania davky:

Liecba sa zacina podla schémy, ktor vypracoval vas lekar.

Pocas fazy zvySovania davky sa injekcie zvy¢ajne podavaju raz za tyzden po dobu 6-15 tyzdnov.
Ciel'om je postupne davku zvySovat, kym sa nedosiahne najvyssia davka, ktora mozete zniest’ alebo
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udrziavacia davka 100 000 SQ-U/ml.

Udrziavacia faza

Najvyssia odporicana udrziavacia davka je 100 000 SQ-U. Udrziavacia davka sa méze prispdsobit’ v
zavislosti od vasej citlivosti na alergén.

Ked’ sa dosiahne udrziavacia davka, Casovy interval medzi injekciami sa postupne predlzuje z 1 na 2,
na 4 a 6 tyzdiov. Potom liecba injekciami pokracuje najmenej 3 roky kazdych 6 = 2 tyzdnov.

Znizenie davky
Davku je potrebné znizit' v nasledujicich situaciach:

Ak sa predizil odporacany interval medzi dvomi navitevami

e Ak ste mali vidite'nt reakciu v mieste podania, ktora pretrvavala viac ako 6 hodin po injekcii.
Povedzte to, prosim, svojmu lekarovi a davka vam bude upravena.

e Ak ste mali zavaznu celkovu reakciu, vas lekar dokladne zvazi, ¢i budete pokracovat’ v tejto
liecbe. Ak budete pokracovat’, vasa nasledujuca davka bude znizena.

Liecba sucasne viac ako jednym alergénom
Ak dostavate lieCbu sicasne viacerymi alergénmi,kazda injekcia sa musi aplikovat’ do iného ramena.
Odporuca sa posudit’ celkovi reakciu aspon po uplynuti 30 mintit medzi injekciami.

Aspoii 30 minut po kazdej injekcii musite ostat’ pod lekarskym dohl'adom za u¢elom odhalenia
a lieCenia pripadnej alergickej reakcie.

Ak dostanete vysSiu davku Alutardu SQ jedy hmyzu ako ste mali dostat’

Ak ste dostali vyssiu davku Alutardu SQ jedy hmyzu, je zvysené riziko vzniku alergickej reakcie.
Preto musite zostat’ pod lekarskym dohl'adom v ambulancii a ak bude potrebné, nezelana reakcia sa
bude liecit.

Ak ste vynechali davku lieku Alutard SQ jedy hmyzu

Ak si myslite, ze ste davku nedostali, opytajte sa na to lekara. Ak je interval medzi 2 injekciami prili$
dlhy, lekar davku znizi, aby ste nemali alergicku reakciu.

Ak prestanete pouZivat’ Alutard SQ jedy hmyzu

Aby ste dosiahli najlepsi vysledok liecby, injekcie budete musiet’ dostavat’ 3 az 5 rokov.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

K vedl'aj$im uéinkom mdze patrit’ alergicka reakcia na alergén, ktorym ste lieCeny. Na mieste vpichu
sa mézu po kazdej injekcii vyskytnat’ lokalne reakcie, ako je svrbenie, s¢ervenanie a opuch.

Tieto vedl'ajsie ucinky sa zvyCajne prejavia v priebehu prvych 30 minut po injekcii, ale moézu sa
objavit’ az 24 hodin po injekcii.

Vicsina alergickych vedl’ajSich ucinkov st mierneho az stredne zavazného charakteru a daju sa lie¢it’
antihistaminikami, ak je to potrebné.

— Ak sa u vas vyskytnll symptomy, ktoré mozu signalizovat’ zaCiatok anafylaktickej reakcie,
ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

— rychly opuch tvare, ust alebo hrdla
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—  tazkosti pre prehitani
— tazkosti pri dychani
— zihlavka
— zmeny hlasu
— zhorSenie existujicej astmy
— nevolnost, bolest’ a ki¢e v zaludku, vracanie a hnacka
— zéavazny dyskomfort

Dalsie mozné vedrajsie G¢inky:
Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- bolest’ hlavy

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
— zavraty
— pocit pichania v kozi
— zapal alebo svrbenie oci
— sipot
— symptomy astmy, dychavicnost, stiahnutie dolnych dychacich ciest, kaSel’ alebo kychanie
— pocit podrazdenia v hrdle
— upchaty nos
— pélenie zahy
— scervenanie alebo svrbenie koze
— vyrdzka
— névaly horucavy
— bolest chrbta, bolest’ kibov alebo opuch kibov
— svrbenie na mieste vpichu
— Unava

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdob):
— pocit rychleho, silného alebo nepravidelného srdcového pulzu
— scervenanie v okoli vpichu
— dyskomfort v hrudniku

Nezname: frekvencia sa nemoZe odhadnut’ z dostupnych udajov:

— alergicka reakcia vratane anafylaktického Soku

— opuchnuté o¢né viecka

— rychla srdcova frekvencia

— nizky krvny tlak

— Dbledost’

— nosovy dyskomfort, upchaty nos alebo nadcha

— stiahnutie hrdla

—  bolest pri prehitani alebo tazkosti pri prehitani

— pocit uviaznutého predmetu v hrdle

— opuch, zihl'avka, zmena zafarbenia koze, hréky, bolest’, rast ochlpenia alebo modrina na
mieste vpichu

— pocit horacavy

— opuch tkaniva (zvyc€ajne na dolnych koncatinach)

Obsah hlinika méze mat’ za nasledok objavenie sa neziaducich u¢inkov v mieste podania vratane
pozitivneho kozného testu na hlinik.
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Informujte, prosim, svojho lekara, ak sa u vas prejavia niektoré z vedl'ajSich uc¢inkov. Pre lekara je tato
informacia dolezita, aby vybral pre vas vhodnu davku.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Hlasenie vedlaj$ich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. AKo uchovavat’ Alutard SQ

. Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Injek¢na suspenziu na alergénovu vakcinaciu sa zvycajne uchovava na klinike/ v nemocnici.

. Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).

. Neuchovavajte v mraznicke.

. Injek¢né liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

. Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injekCnej liekovke
po {EXP}. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

. Alutard SQ sa ma pouzit’ do Siestich mesiacov po prvom otvoreni ale nesmie sa pouZzit’ po

datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Alutard SQ jedy hmyzu obsahuje

e Liecivo je Standardizovany extrakt alergénov zo vcelieho alebo osieho jedu.
e Aktivita suvisi s biologickou aktivitou.

Dalsie zlozky st hydroxid hlinity, chlorid sodny, hydrogenuhligitan sodny, fenol, hydroxid sodny a
voda na injekciu.

Pripravok obsahuje roztok I'udského albuminu.

Ako vyzera Alutard SQ jedy hmyzu a obsah balenia
Alutard SQ jedy hmyzu je injek¢éna suspenzia.

Alutard SQ jedy hmyzu je ¢ira bezfarebna tekutina alebo zakalena tekutina bielej az hnedastej alebo
zelenkastej farby a dodava sa v sklenenej injekénej lieckovke obsahujucej 5 ml extraktu z alergénov.

Injek¢na liekovka je uzatvorena s laminovanym brémbutylovym gumenym uzaverom
a fixovana hlinikovou obrubou v réznych farbach s odtrhnutel'nou stredovou ¢ast'ou.

Alutard SQ jedy hmyzu je dostupny v baleni na uvodnu liecbu a v baleni na udrziavaciu liecbu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dostupné su 4 sily lieku. Lickovky st rozliSené o¢islovanymi uzavermi v rdznych farbach.

Balenie na tivodnu lie¢bu obsahuje 4 liekovky.
Kazda liekovka obsahuje 5 ml roztoku.

Cislo lickovky | lickovka 1 liekovka 2 liekovka 3 liekovka 4
Farebny kod Sedy zeleny zlaty cerveny
sila 100 SQ-U/ml | 1 000 SQ-U/ml 10 000 SQ-U/ml | 100 000 SQ-U/ml

Balenie na udrziavaciu liecbu obsahuje jednu lickovku ¢islo 4 s obsahom 5 ml a
koncentraciou 100 000 SQ-U/ml ( ¢erveny kod).

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ALK-Abell6 A/S

Boge All¢é 6-8

DK 2970 Hersholm

Dansko

Vyrobca:
ALK-Abell6 S:A:
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid
Spanielsko

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2022.
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Nasledujuce informacie st ur¢ené iba pre zdravotnickych pracovnikov:

Liecba Alutardom SQ jedy hmyzu sa ma uskutocnit’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti so
$pecifickou imunoterapiou. Po kazdej injekcii musi pacient zostat’ pod dohl'adom najmenej 30 minut.

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

Alutard SQ jedy hmyzu sa poddva subkutanne. Miesto podania injekcie je bud’ laterdlne v distalnej
tretine ramena, alebo dorzilne v strednej tretine predlaktia. Intravenéznemu podaniu sa treba
vyvarovat. Pred podanim suspenzie jemne aspirujte, poCas podavania treba opakovane aspirovat’ po
kazdych 0,2 ml a injekciu treba podavat’ pomaly.

Na zvladnutie pripadnej anafylaktickej reakcie, maju byt dostupné vhodné lieky a pristroje v
nemocni¢nom zariadeni, kde sa Alutard SQ jedy hmyzu podava.

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



