Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/02537-ZME

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
1. NAZOV LIEKU
Alutard SQ
injek¢na suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Alutard SQ je depotny liek obsahujuci nasledovné Standardizované alergénové extrakty, zo srsti
a chlpov zvierat adsorbované na hydroxid hlinity:

553 Alutard SQ chlpy psa
555 Alutard SQ chlpy macky

Biologicka aktivita lieku Alutard SQ je dana 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 rozlicnych farieb a ¢islami.

Tabulka ¢é.1: Liekovky a sila

Liekovka Koncentracia  Farebny Obsah Qomocnych
X . 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

Hydrogénuhlicitan sodny

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia, subkutanne pouzitie.

Alutard SQ sa moze javit ako Cira tekutina s precipitditom 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 je indikovany na terapiu Specifickych alergickych ochoreni sprostredkovanych IgE.

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Liecba Alutardom SQ sa ma uskutocnit’ pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti so Specifickou
imunoterapiou.
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Po kazdej injekcii musi pacient zostat’ pod dohl'adom najmenej 30 minut. Ak sa pocas tejto doby prejavia
priznaky okamzitej systémovej reakcie ako urtikaria, angioedém alebo t'azkej astmy, ma sa zacat
symptomaticka liecba.

Dévkovanie Alutardu SQ sa musi stanovit’ individudlne. Davka musi vzdy zéavisiet’ 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. Uvedomte si, prosim, Ze podanie antihistaminika moze maskovat’ pociatocné varovné
priznaky anafylaktickej reakcie ako vyrazka a svrbenie.

Terapia sa uskutoctiuje v dvoch fazach: v ivodnej a udrziavacej faze.

Uvodna faza:

Cielom je postupné zvySovanie davky, az kym sa nedosiahne najvysSia tolerovana davka, avSak
neprekro¢i 100 000 SQ-U ¢o zodpoveda 1ml z lickovky 4. V tabulke 2 a 3 su uvedené dve davkovacie
schémy v tvodnej faze, ktoré su povazované za Standardné pri stanoveni udrziavacej davky.

Kazda davka sa musi prispdsobit’ individualnej reakcii pacienta a méze sa zvysit' len v pripade, ze
predchadzajicu 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

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 uivodnej fazy

Liekovka Koncentracia Tyzden Cislo | Injekcia Cislo Objem Davka
Cislo 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

2 1 000 4 4 0,2 200

2 1 000 5 5 0,4 400
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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

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

Optimalna udrziavacia ddvka je individudlna a zavisi od pacientovej citlivosti na alergén.

Po dosiahnuti udrziavacej davky sa interval medzi injekciami postupne predlzuje. Interval medzi
injekciami sa ma najskor prediZit’ z 1-tyzditového na 2-tyzdiiovy, 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 pocas prvych dvoch rokov liecby v pelovej sezdéne nedosiahne Ziadny efekt, v liecbe sa
nema pokracovat’.

Ak sa u pacienta prejavia priznaky zavaznej alergickej reakcie pocas udrziavacej fazy, musi sa pristpit’
k uprave 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 nasledujicich injekeii
sa upravi podla nasledujicich odporucani:

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

TyZzdne medzi Davkovanie

nav§tevami

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

2 - 3 tyzdne Zopakovat predchadzajiicu davku

3 -4 tyzdne Znizenie predchddzajicej 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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Tabulka &.5: Predl3enie Gasového intervalu medzi dvoma névstevami pocas udrfiavacej fazy

TyZdne medzi Davkovanie

navStevami

Do 8 tyzdnov PokraCovanie v udrziavacej faze

8 - 10 tyzdnov Znizenie predchadzajucej davky na 75
%

10 - 12 tyzdnov Znizenie predchadzajucej davky na 50
%

12 - 14 tyzdnov Znizenie predchadzajucej davky na 25
%

14 - 16 tyzdnov Znizenie predchadzajucej ddvky 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 odporucani uvedenych v tabulke 2 alebo 3 poc¢as uvodnej fazy az
kym sa nedosiahne udrziavacia davka.

Pediatricka populacia

Deti mladsSie ako 5 rokov sa spravidla nepovazuju za vhodnych kandidatov na hyposenzibilizaciu,
pretoze problémy s akceptaciou a spolupracou st viac pravdepodobné v tejto vekovej skupine ako
u dospelych. Klinické idaje o uc¢innosti u deti > 5 rokov s nedostato¢né, aj ked’ udaje o bezpecnosti
nenaznacuju vyssie riziko ako u dospelych.

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 odporucanie

Deti starSie ako | dospeli

5 rokov

<5cm <8cm Pokracovanie v iivodnej faze podl'a tabul’ky 2 alebo
3

5-7cm 8-12cm Zopakovat predchadzajicu davku

7-12cm 12-20 cm Znizit davku na uroven davky podanej pred
tyzdnom

12-17 cm >20 cm Znizit davku na troven davky podanej pred 2
tyzdiiami

>17 cm - Znizit davku na troven davky podanej pred 3
tyzdnami

Znizenie davky v pripade prejavenia sa celkovych reakcii

Ak sa po injekcii prejavia zavazné celkové reakcie (pozri Cast’ 4.8) v lieCbe sa méze pokracovat’ len po
starostlivom zvazeni. Ak sa v liecbe pokracuje, nasledujica davka sa musi znizit na 10 % davky, ktora
vyvolala reakciu.
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Zvolené znizenie davky sa ma rozdelit’ do dvoch davok podanych v ¢asovom intervale 30 mintit. Pacient
ma byt pod dohladom a davky sa maji poddvat’ podl'a odporucani v tabul’ke 2 alebo 3 az kym sa
nedosiahne maximalna tolerovana udrziavacia davka.

Dalsie situacie, kedy sa odporuca tprava davky alebo odklad davky pozri ¢ast 4.4.

Sucasna lie¢ba s viac ako jednym alergénom:

V pripade potreby sucasného liecenia s viac ako jednym alergénom, injekcie treba podéavat’ do obidvoch
ramien. Aby bolo mozné hodnotit’ mozné alergické reakcie vyvolané Specifickym alergénom, injekcie
treba podavat’ v 30 minutovych intervaloch. Mozné zvySené riziko vyskytu alergickych reakcii pri
sucasnom podavani viac ako jedného alergénu je treba individudlne zhodnotit’.

Sposob podavania

Alutard SQ sa podava subkutanne. Miesto podania injekcie je bud’ lateralne v distalnej tretine ramena,
alebo dorzélne v strednej tretine predlaktia.

Pre pokyny pre zaobchadzanie s Alutardom SQ pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

Intraven6znemu podaniu sa treba vyvarovat’. Pred podanim suspenzie jemne aspirujte, po¢as 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 podava.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

e Pacienti s aktivhym systémovym autoimunitnym ochorenim (neodpovedajucim na liecbu) a
pacienti s imunodefektami alebo imunodeficienciou

e Pacienti s hodnotami Usilného expira¢ného objemu FEV; < 70 % (forced expiratory volume)
prediktivnej hodnoty u dospelych (po adekvatnej farmakologickej lieCbe) a FEV; < 80 %
prediktivnej hodnoty u deti a dospievajucich (po adekvatnej farmakologickej liecbe)

e Pacienti so zavaznou exacerbaciou astmy v poslednych 3 mesiacoch

e Pacienti s malignou neoplaziou s aktualnou zavaznost'ou ochorenia

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba Alutardom SQ sa mé uskuto¢nit’ len pod dohl'adom lekéra, ktory ma skusenosti so $pecifickou
alergénovou imunoterapiou.

Pacient musi byt’ pod lekarskym dohl'adom najmenej 30 minut po kazdej injekcii.
Zavazné systémové alergické reakcie

Pre mozné riziko zavaznej anafylaktickej reakcie, musia byt okamzite k dispozicii vSetky resuscitacné
prostriedky a lieky, vratane adrenalinovej injekcie a vyskoleny personal.

Ak sa objavia priznaky systémovej reakcie ako je zihlavka, angioedém alebo zdvazna astma, ma sa
okamZite zahdjit’ symptomatickd liecba.

V den podania injekcie sa pacient musi vyvarovat fyzickej namahe, horicemu kupelu a alkoholu,
nakol’ko tieto kofaktory mozu potencidlne zvySovat riziko anafylaxie.

Jednou z mozZnosti lie¢by zavaznej systémovej alergickej reakcie je adrenalin. U¢inok adrenalinu moze
byt zosilneny az s fatdlnymi doésledkami u pacientov liecenych tricyklickymi antidepresivami,
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inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) a / alebo inhibitormi COMT. Uginok adrenalinu méze byt
znizeny u pacientov liecenych betablokatormi. Pretoze subezna liecba vyssie uvedenymi liekmi moze
mat’ vplyv na lekarsky zasah potrebny v pripade systémovej alergickej reakcie, odporaca sa opatrnost’
a dosledny lekarsky dohlad.

Pacienti lieCeni ACE inhibitormi mézu byt’ teoreticky vystaveni riziku zavaznejSej reakcie v pripade
vyskytu anafylaxie.

Pacienti s ochorenim srdca

U pacientov s ochorenim srdca (ako napriklad zavazné arytmie, infarkt, nestabilna angina) alebo
nekontrolovanou hypertenziou moéze byt zvysené riziko zavaznych systémovych alergickych reakcii.
Klinicka sktsenost’ s liecbou liekom Alutard SQ u pacientov s ochorenim srdca je obmedzena. Toto je
potrebné vziat’ do uvahy pred zahajenim alergénovej imunoterapie.

Pacienti so zapalovym ochorenim dychacich ciest

U pacientov so zapalovym ochorenim dychacich ciest moze byt’ zvySené riziko zavaznych systémovych
alergickych reakcii. Klinicka sktisenost’ s lieCbou lickom Alutard SQ u pacientov so zapalom dychacich
ciest je obmedzena. U pacientov s akutnou infekciou respira¢ného traktu ma byt zahajenie liecby
liekom Alutard SQ odlozené do vyliecenia infekcie.

Astma
Astma je znamym rizikovym faktorom zavaznej systémove;j alergickej reakcie.

Klinické skusenosti s lie¢bou lickom Alutard SQ u pacientov s astmou si obmedzené.

U pacientov s astmou v anamnéze musia byt priznaky astmy dostato¢ne kontrolované najmenej 3
mesiace pred zacatim liecby lickom Alutard SQ.

Pred kazdym podanim injekcie musi byt vyhodnoteny stav astmy. Podanie injekcie sa ma odlozit’, ak
stav astmy u pacienta nebol dostato¢ne kompenzovany v poslednom tyzdni pred pldnovanou aplikaciou
injekcie.

Pacienti s astmou v anamnéze musia byt’ informovani o nevyhnutnosti navstevy lekara v pripade, ze

dojde nahle k zhorSeniu ich astmy.

U pacientov s astmou v anamnéze a s akitnym respiracnym ochorenim ma byt zahdjenie liecby liekom
Alutard SQ odlozené do vyliecenia infekcie.

Autoimunitné ochorenie v remisii
K dispozicii st iba obmedzené udaje o alergénovej imunoterapii u pacientov s autoimunitnymi
ochoreniami v remisii. U tychto pacientov sa ma preto Alutard SQ predpisovat’ s opatrnostou.

Osobitné populacie

Pacienti s poruchou obli¢iek, pacienti uzivajuci lieky s obsahom hlinika

KedZze Alutard SQ obsahuje hlinik, moZze sa teoreticky hlinik akumulovat’ u pacientov so zvySenym
rizikom (napr. pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek alebo u pacientov subezne uzivajucich lieky s
obsahom hlinika (napr. antacida)). Pri zacati lie¢by lickom Alutard SQ je potrebné toto vziat’ do Givahy.

Deti a dospievajuci

Deti mladsie ako 5 rokov sa spravidla nepovazuju za vhodnych kandidatov na hyposenzibilizaciu,
pretoze problémy s akceptaciou a spolupracou st viac pravdepodobné v tejto vekovej skupine ako
u dospelych. Je potrebné venovat’ dostato¢ni pozornost” zhodnoteniu pomeru rizika a prinosu tejto
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liecby u deti mladsich ako 5 rokov. Klinické udaje o u¢innosti u deti > 5 rokov s nedostatocné, aj ked’
udaje o bezpecnosti nenaznacuju vyssie riziko ako u dospelych.

Stbezné podavanie s inou AIT
Nie su k dispozicii ziadne klinické sktisenosti o subeznom podavani s inymi typmi imunoterapie.

Iné ockovania
Ak sa podavaju iné vakciny, tak aspon jeden tyzden pred podanim lieku Alutard SQ.

Opatrenia tyvkajuce sa liecby

Stavy vyzadujuce si oneskorenie podania injekcie:

. Ak sa predizil interval medzi injekciami (pozri &ast’ 4.2 ,,predizenie ¢asového intervalu medzi
dvomi navstevami‘)
Ak ma pacient horucku alebo iné klinické priznaky akutnej alebo chronickej infekcie

. Ak mal pacient alergické priznaky za posledné 3 - 4 dni pred injekciou
Ak ma pacient vyznamne znizenu funkciu pl'ic (FEV; <70 % prediktivnej hodnoty u dospelych
a FEV,; < 80 % prediktivnej hodnoty u deti a dospievajucich) alebo ma priznaky naznacujuce
exacerbaciu astmy

. Ak sa zhorsi atopickd dermatitida

Pred podanim injekcie:
e pred kazdou aplikiciou injekcie pripravku Alutard SQ sa ma u pacienta s astmou v
anamnéze vyhodnotit’ stav astmy a zhodnotit’ pl'icne funkcie (pozri Cast’ 4.3)

e je potrebné vyhodnotit’ zdravotny stav pacienta a stav alergie vzhl'adom ku kazdej zmene
v ostatnej lie¢be od poslednej injekcie (pozri Cast’ 4.2)

o vsetky alergické reakcie (ako lokalne tak systémové) po predchadzajuicom podani lieku
Alutard SQ sa musia zdokumentovat’ a vyhodnotit’ a na zdklade toho upravit’ davkovanie
pred d’alsim podanim (pozri ¢ast’ 4.2)

e pred kazdou injekciou musi byt vykonana dvojitd kontrola deklarovaného alergénu,
koncentracie, objemu a datumu podania predchadzajicej injekcie (davkovacieho intervalu)

e je potrebné sa vyvarovat’ intravenozneho podania

Po kazdom podani injekcie:
e po kazdom podani injekcie musi byt pacient sledovany minimalne 30 minut. Ak sa pocas
tejto doby objavia priznaky systémovej reakcie, ako je zZihl'avka, angioedém alebo zdvazna
astma, ma sa zahajit’ symptomaticka lieCba.

e pacient musi byt upozorneny, aby okamzite informoval lekéara alebo pohotovost v pripade
zavaznych systémovych oneskorenych reakcii.

e pacient musi byt pouceny, aby sledoval akékol'vek nasledné lokalne alebo systémové
reakcie a informoval o tom lekara pri d’alSej navsteve.

e akékol'vek alergické reakcie (lokalne alebo systémové) sa maji zaznamenat pred
odchodom pacienta z ordinécie.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke t.j. je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5. Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané ziadne $tadie liekovej interakcie u I'udi a zo ziadneho zdroja neboli identifikované
potencidlne liekové interakcie. Subeznd liecba symptomatickymi liekmi na alergiu (napr.
antihistaminika, kortikoidy a stabilizatory zirnych buniek) moze zvysit’ hladinu tolerancie pacienta voci
aplikovanym injekciam alergénu. To je potrebné vziat’ do tivahy pri preruseni takejto liecby.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov sibezne lieCenych liekmi, ktoré mézu interagovat’ s adrenalinom,
ktory sa pouziva na lie¢bu zavaznych systémovych alergickych reakcii. Uginky adrenalinu mozu byt
zosilnené u pacientov lieCenych tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidaz (IMAO)
a / alebo inhibitormi COMT a zniZené u pacientov lieCenych betablokdtormi (pozri Cast’ 4.4).

Okrem toho mézu byt pacienti lieceni ACE inhibitormi teoreticky vystaveni riziku zavaznejSich
nasledkov v pripade systémovej alergickej reakcie.

Pretoze Alutard SQ obsahuje hlinik, sibezna liecba s liekmi obsahujucimi hlinik (napr. antacidami) sa
ma starostlivo zvazit’ (pozri Cast’ 4.4).

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie s dostupné klinické tdaje o pouzivani Alutardu SQ u gravidnych Zien. Liecba Alutardom SQ sa
nemd zahajovat’ pocas gravidity. Ak sa zisti gravidita pocas liecby, liecba méze pokracovat’ po
starostlivom zhodnoteni celkového stavu pacienta (vratane funkcie plic) a reakcii na predchadzajicu
injekciu Alutardu SQ. U pacientov s uz existujicou astmou sa odportic¢a starostlivd kontrola pocas
tehotenstva.

Dojcenie
Nie st dostupné klinické tidaje o pouzivani Alutardu SQ pocas dojCenia. Nepredpokladaju sa ziadne
ucinky na dojcené deti.

Fertilita
Nie st dostupné Ziadne klinické udaje tykajuce sa fertility pri pouzivani Alutardu SQ.

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

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

4.8. Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Vo vSeobecnosti, reakcie pocas lieCby s Alutardom SQ stvisia s imunologickou reakciou
(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 hlasenou neziaducou reakciou u pacientov lie¢enych Alutardom SQ boli lokalne reakcie
v mieste podania.

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

Castost vyskytu vychadza z jedného klinického skusania s lickom Alutard SQ Phleum pratense a
jedného klinického sktsania s Alutard SQ zmes 6 trav a raz, rozto¢e domaceho prachu a breza, pretoze
bezpecnostny profil vietkych druhov lieku Alutard SQ je podobny.

Triedy organovych systémov | Castost’ vyskytu |NeZiaduce ulinky
Poruchy imunitného systému | Casté anafylakticka reakcia
menej Casté anafylakticky Sok
Poruchy oka Casté Konjuktivitida
menej Casté opuch o¢nych viecok
Poruchy ciev Casté zacervenanie
Poruchy ucha a labyrintu Casté svrbenie ucha, vertigo
Poruchy dychacej ststavy, Casté dychavicnost’, kaSel’, dusnost’, astma, upchatie
hrudnika a mediastina nosa, alergicka rinitida, kychanie, drazdenie v
hrdle, rinorea, svrbenie nosa
Gastrointestinalne poruchy Casté bolesti brucha, hnacka, vracanie, nevolnost’,
dyspepsia
Poruchy koze a podkozného Casté zihlavka, svrbenie, vyrazka, erytém, ekzém
tkaniva menej Casté opuch tvare
Celkové poruchy a poruchy v | vel'mi Casté reakcia v mieste podania injekcie™®
mieste podania Casté diskomfort, tinava, zimnica, pocit tepla, pocit
cudzieho telesa
*Reakcie vV mieste podania injekcie sa prejavuju ako svrbenie/opuch/zihl'avka/

erytém/uzliky/bolest/modriny/hematom/zdurenie/zapal/edém/vyrazka/pocit tepla/zmena farby/papula v mieste
podania/lokalizovany opuch/bolest’ v mieste podania.

Udaje z postmarketingovych hlaseni s uvedené niZsie s ¢astostou vyskytu "nezname" (vyskyt sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Triedy organovych Castost’ NeZiaduce tcinky

systémov vyskytu

Poruchy nervového nezname zavrat, parestézie

systému

Poruchy srdca nezname palpitacia, tachykardia, cyanoza
Poruchy ciev nezname hypotenzia, bledost’

Poruchy dychace;j nezname bronchospazmus, stiahnuté hrdlo
sustavy, hrudnika a

mediastina

Poruchy koze nezname Angioedém

a podkozného tkaniva

Poruchy svalovo nezname opuch kibov, bolest’ kibov
kostrovej sustavy

a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a nezname neprijemny pocit na hrudniku, hypertrich6za v mieste
poruchy v mieste podania aplikacie
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Popis vybranych neziaducich reakcit

Lokalne reakcie st reakcie, ktoré sa prejavia v mieste podania injekcie a zahfiaji opuch,
zacervenanie, bolest’, svrbenie, zblednutie a hematém. Obsah hlinika m6Ze mat’ za nasledok vyskyt
neziaducich u¢inkov v mieste podania vratane pozitivneho kozného testu na hlinik.

Celkové reakcie st rozne priznaky v orgdnoch vzdialenych od miesta podania injekcie. Celkové reakcie
mozu byt od alergickej rinitidy az po anafylakticky Sok. Liecba zavaznych celkovych reakcii musi byt’
zacCata ihned’.

V pripade rozsiahlych lokalnych a celkovych reakcii sa musi prehodnotit’ liecba (pozri Cast’ 4.2).

V priebehu liecby moze dojst’ k exacerbacii atopickej dermatitidy.

Pediatricka populacia

Klinické udaje o G¢innosti u deti > 5 rokov su nedostato¢né, aj ked’ udaje o bezpecnosti nepreukézali
vyssie riziko ako u dospelych. Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat zhodnoteniu pomeru rizika a
prinosu liecby deti mladsich ako 5 rokov.

Iné osobitné populécie
Nie st dostupné ziadne udaje z klinickych $tudii o neziaducich ucinkoch v inych populaciach.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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 ako bola napldnovand, zvySuje sa riziko neziaducich ucinkov
vratane rizika celkovej alergickej reakcie alebo zavaznych lokalnych alergickych reakcii.

Pacienta treba sledovat’ a kazda reakcia sa ma lieCit’ patriénou symptomatickou lie¢bou

a podpornymi opatreniami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Extrakty alergénov, chlpy a srst’ zvierat
ATC kod: VO1AALL

Alutard SQ sa pouziva na terapiu u pacientov s alergiou sprostredkovanou imunoglobulinmi E (IgE).
Utinok je zamerany na imunitny systém. Cielom je $pecificky potladit’ reakcie na alergény, s ktorymi
je pacient lieCeny. Alutard SQ ma d’alSie ucinky: inhibuje nahromadenie T-lymfocytov a eozinofilnych
granulocytov v cielovych orgédnoch a mozno pozorovat’ posun produkcie cytokinov Th2 na cytokiny
Thl. Okrem toho zvySuje syntézu IL-10, o mdze viest k anergii T-lymfocytov. Znizuje sa tiez
uvolnovanie histaminu z periférnych bazofilov v krvi. To je vysledok znizenia poctu cirkulujicich
bazofilov.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Adsorpcia alergénu na hydroxid hlinity ma ucinok na jeho kinetiku a spomal’'uje uvolniovanie alergénu

do krvného obehu. Alergén sa uvoliiuje pomaly po subkutannej injekcii, o prinasa prolongovanu
stimulaciu imunitného systému.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3. Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V niekolkych modeloch na zvieratach sa preukazalo, Ze hlinik moduluje imunitni odpoved’
s podanim alergénu alebo bez neho. U¢inky st napr: aktivacia

komplementu, zvySenie hladin IL-4 a IL-5, vyplavenie IgE, imunosupresia alebo
imunostimulacia v zdvislosti 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

Hydrogénuhlicitan sodny

Fenol

Hydroxid sodny ( na Gpravu pH)
Voda na injekciu

6.2. Inkompatibility
Nie su dostupné ziadne stiidie kompatibility, preto sa liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti pre 553 Alutard SQ chlpy psa a 555 Alutard SQ chlpy mac¢ky 100 000 SQ-U/ml,
10 000 SQ-U/ml, 1 000 SQ-U/ml a 100 SQ-U/ml je 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

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C). Nesmie zmrznut. Liekovky uchovéavajte vo
vonkajSom kartdonovom obale.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Alutard SQ sa dodava v sklenenych injekénych liekovkach. Kazda injek¢éna liekovka je
uzavreta chlorbutylovym gumenym uzaverom a fixovana hlinikovou obrubou v réznych
farbach s odtrhnutel'nou stredovou ¢ast’ou.

Alutard SQ sa dodava v dvoch typoch balenia ako uvodna stiprava a udrziavacia stiprava:

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
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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 moZze objavit’ precipitat a Cira tekutina. To nepredstavuje znak poskodenia.
Precipitat moze byt biely az slabo hnedy az zeleny. Pred pouzitim je potrebné 10-20krat mierne obratit’
fl'asticku, 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 sulade s miestnymi poziadavkami.
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