Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ALUTARD SQ
zawiesina do wstrzykiwan
leczenie podstawowe: 100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml
leczenie podtrzymujgce: 100 000 SQ-U/ml

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ALUTARD SQ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ALUTARD SQ
Jak stosowac lek ALUTARD SQ

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek ALUTARD SQ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek ALUTARD SQ i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ALUTARD SQ przeznaczony jest do leczenia chorob alergicznych, zaleznych od swoistych
immunoglobulin E (IgE).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ALUTARD SQ

Po podaniu zastrzyku pacjent powinien pozosta¢ w placowce leczniczej przez co najmniej 30 minut
ze wzgledu na mozliwe wystapienie reakcji alergiczne;.

Kiedy nie stosowa¢ leku ALUTARD SQ:

° jesli pacjent ma czynng chorobe autoimmunologiczng (niewtasciwie kontrolowana) lub
chorobe, ktéra wptywa na uktad immunologiczny,

) jesli pacjent ma nowotwor ztosliwy,

jesli pacjent ma ostabiong czynnos$¢ phuc (na podstawie oceny lekarza),

) jesli u pacjenta z astma wystapilo pogorszenie objawow astmy w ciggu ostatnich 3 miesiecy (na
podstawie oceny lekarza),

) jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6.1).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W dniu wstrzyknigcia leku nalezy unika¢ znacznego wysitku fizycznego, goracych kapieli

i spozywania alkoholu.

Przed kazdym wstrzyknigciem alergenu lekarz powinien sprawdzi¢ objetosc i dat¢ poprzedniego
wstrzyknigcia (przerwe miedzy dawkami).

Przed rozpoczgciem stosowania leku ALUTARD SQ nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:



° Wystapila reakcja alergiczna po ostatnim wstrzyknigciu, gdyz moze to oznacza¢ konieczno$é
zastosowania mniejszej dawki (redukcji dawki).

o Pacjent jest leczony na depresj¢ trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy (MAOI) lub jest leczony z powodu choroby Parkinsona inhibitorami
katecholo-O-metylotransferazy (COMT).

° Pacjent ma przewlekta chorobe serca lub ptuc lub chorobg nerek.

° Pacjent ma chorobe wplywajacg na uktad immunologiczny lub przyjmuje leki, ktore hamujg
czynnos$¢ uktadu immunologicznego.

° Pacjent przyjmuje beta-blokery w celu np. zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

° Pacjent ma goraczke lub jakiekolwiek inne objawy zakazenia.

° U pacjenta wystepowaty objawy cigzkiej reakcji alergicznej, takie jak katar sienny, astma lub

wyprysk w ciggu ostatnich dni poprzedzajacych dzien wstrzyknigcia.

Po wstrzyknigciu leku ALUTARD SQ:

° Po kazdym wstrzyknigciu pacjent powinien pozostawaé pod obserwacja lekarza przez 30 minut.
Objawy reakcji alergicznej moga wystapi¢ pozniej niz po 30 minutach po wstrzyknigciu.
° Jesli wystapia objawy ciezkiej reakcji alergicznej, takie jak pokrzywka, trudnosci w poltykaniu

lub oddychaniu, zmiana glosu, spadek cisnienia tetniczego krwi lub uczucie guzka w gardle
nalezy natychmiast zwroci¢ sie po pomoc medyczna.

° Jesli objawy astmy ulegng zauwazalnemu pogorszeniu nalezy natychmiast zwrdcic si¢ po
pomoc medyczna.

Dawke wstrzykiwanego leku nalezy zmieni¢ lub zastrzyk nalezy odtozy¢ na p6zniejszy termin
w przypadku:

° Wystapienia goraczki lub innych objawow zakazenia

Wystapienia objawow alergicznych w ciggu ostatnich 3-4 dni

Znacznego zmniejszenia czynnosci ptuc (na podstawie oceny lekarza)

Uprzedniego wystapienia dziatan niepozadanych (miejscowych lub uogélnionych)

W przypadku pogorszenia atopowego zapalenia skory

Otrzymania szczepionki ochronnej

ALUTARD SQ a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pracownikowi stuzby zdrowia o przyjmowaniu lekéw
przeciwalergicznych, takich jak leki przeciwhistaminowe lub kortykosteroidy, poniewaz mogg one
wplywac na mozliwe dziatania niepozadane tego leczenia. W takim przypadku lekarz moze
dostosowa¢ dawke.

W przypadku innych szczepien, np. ochronnych nalezy zachowac przerwe co najmniej tydzien przed
wstrzyknigciem jak i po wstrzyknieciu leku ALUTARD SQ.

W przypadku jednoczesnego leczenia innymi alergenami, zastrzyki nalezy podawac kolejno w kazde
z ramion. Nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut pomigdzy kolejnymi wstrzyknigciami.

W trakcie leczenia lekiem ALUTARD SQ nalezy unika¢ przyjmowania duzych ilo$ci lekéw
zawierajacych glin, takich, jak niektore leki zobojetniajace kwas zotadkowy.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie adrenaliny. Adrenalina jest stosowana w leczeniu ciezkich
reakcji alergicznych. Dlatego nalezy poinformowac lekarza lub pracownika stuzby zdrowia

o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow: beta-blokery w celu zmniejszenia ci$nienia
tetniczego krwi, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub inhibitory monoaminooksydazy
(MAOQI) stosowane w leczeniu depresji lub inhibitory COMT stosowane leczeniu choroby Parkinsona.

ALUTARD SQ z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w dniu wstrzykniecia produktu, poniewaz moze to zwickszaé
ryzyko wystapienia ci¢zkiej reakcji alergicznej (anafilaksji) i nasilenia jej stopnia.



Cigza i karmienie piersig

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia podczas cigzy. Kobiety, ktore zaszly w cigze w trakcie leczenia
lekiem ALUTARD SQ, mogg kontynuowac stosowanie leku po wczesniej przeprowadzonej przez
lekarza ocenie stanu ogolnego i reakcji na dotychczasowe dawki.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek ALUTARD SQ wydziela si¢ do mleka matek karmigcych piersia. Jesli
pacjentka karmi piersia, powinna porozmawiac¢ z lekarzem przed rozpoczgciem leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Leczenie lekiem ALUTARD SQ nie powinno wptyna¢ na zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazdoéw
lub obstugi maszyn.

ALUTARD SQ zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek ALUTARD SQ

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposoéb podawania

Przed podaniem leku, fiolke ALUTARD SQ nalezy powoli odwrdci¢ do gory i w dot, 10-20 razy. Lek
wstrzykuje si¢ podskornie w gorng czes$¢ ramienia lub w przedramie. Zaleca si¢ naprzemienne
podawanie leku w prawe i lewe rami¢ podczas kolejnych wstrzyknig¢.

Dawkowanie:

Lek ALUTARD SQ moze by¢ podawany wylacznie w placowkach leczniczych pod kontrolg lekarza
doswiadczonego w stosowaniu swoistej immunoterapii oraz w placowkach medycznych, gdzie
dostepne sa odpowiednie leki i sprzgt do leczenia potencjalnych reakcji anafilaktycznych.

Pacjent musi pozosta¢ w placowce leczniczej przez co najmniej 30 minut po kazdym zastrzyku.

Leczenie dzieli si¢ na dwie fazy: faze zwigkszania dawki (stopniowo zwigksza si¢ dawke) i faze
podtrzymujaca (podczas ktorej stosuje si¢ statg dawke).

Dawkowanie w obydwu fazach jest indywidualnie ustalane przez lekarza prowadzacego, zaleznie od
tolerancji i wrazliwo$ci pacjenta na alergen.

Faza zwigkszania dawki
Podczas fazy poczatkowej dawke alergenu zwigksza si¢ do osiagnig¢cia najwigkszej tolerowane;j
dawki, ktora jest dawka podtrzymujaca.

Podczas fazy poczatkowej podaje si¢ po jednym zastrzyku raz na tydzien przez 13 tygodni do
osiggniecia dawki podtrzymujace;.

Faza podtrzymujaca (leczenie podtrzymujace)

Po osiggnieciu dawki podtrzymujacej zwigksza si¢ stopniowo przerwe pomigdzy wstrzyknigciami
z 1 do 2, 41 6 tygodni. Nastepnie leczenie kontynuuje si¢ przez 3 lata, wykonujac wstrzyknigcia co
6 tygodni + 2 tygodnie.




Zmniejszenie dawek:
Lekarz powinien skorygowa¢ dawke leku ALUTARD SQ w nastepujacych sytuacjach:

o gdy od ostatniej wizyty uptyneto wigcej czasu niz zalecono,

° w przypadku wystgpienia nasilonej reakcji w miejscu wstrzyknigcia, utrzymujacej si¢ przez
ponad 6 godzin od wykonania zastrzyku. O takiej reakcji nalezy powiedzie¢ lekarzowi
prowadzacemu,

° w przypadku wystgpienia ci¢zkiej, uogdlnionej reakcji na lek, lekarz prowadzacy rozwazy, czy
mozna kontynuowac leczenie,

° w przypadku kontynuacji leczenia, nastepna dawka zostanie zmniejszona do 10% dawki

wywolujacej reakcje.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
ALUTARD SQ zwykle nie jest zalecany do leczenia alergii u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawka leku ALUTARD SQ

W razie przypadkowego podania zbyt duzej dawki leku ALUTARD SQ istnieje zwigkszone ryzyko
reakcji alergicznych. Dlatego nalezy pozosta¢ w placowce leczniczej przez co najmniej 30 minut na
obserwacji. W razie potrzeby zostanie zastosowane leczenie ewentualnych reakcji niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zapytac lekarza jak postapi¢ w razie wystapienia jakiegokolwiek dziatania niepozadanego.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapi ciezkie dziatanie niepozadane.
Dziataniem niepozgdanym moze by¢ reakcja alergiczna na alergen, ktorym leczony jest pacjent.

Objawy dziatan niepozadanych moga wystapi¢ w ciagu pierwszych 30 minut po wstrzyknieciu leku,
cho¢ moga réwniez si¢ pojawi¢ w okresie do 24 godzin po wykonaniu zastrzyku.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma tagodne lub umiarkowane nasilenie, jesli zachodzi potrzeba
moga by¢ leczone za pomoca lekow przeciwhistaminowych.

Nalezy natychmiast zwrécié si¢ po pomoc medycznag, jesli wystapia nastepujace objawy, ktére moga
$wiadczy¢ o poczatku reakcji anafilaktyczne;:

Nagly obrzgk twarzy, ust lub gardta

Trudnos$ci w potykaniu

Trudnos$ci w oddychaniu

Pokrzywka

Zmiana glosu

Pogorszenie istniejacej astmy

Nudnosci, béle i1 skurcze brzucha, wymioty lub biegunka

Uczucie silnego dyskomfortu

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 os6b)

° Reakcje w miejscu wstrzykniecia, obejmujace: obrzek, pokrzywke, odbarwienie skory, guzki,
bol, zasinienie, krwiak, stwardnienie, zapalenie, wysypke, uczucie goraca, grudki,
zaczerwienienie i (lub) swiad

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 oséb)
° Cigzkie reakcje alergiczne



Zawroty glowy

Zapalenie oczu

Swiszczacy oddech

Objawy astmy, skrocenie oddechu, skurcz dolnych drog oddechowych, kaszel lub kichanie
Uczucie podraznienia gardta

Swiad nosa

Uczucie dyskomfortu w nosie, uczucie zatkanego nosa lub katar
Bol brzucha, biegunka, wymioty, nudnosci, zgaga

Pokrzywka, §wiad, wysypka, zaczerwienienie skory

Wyprysk

Uderzenia goraca (nagle zaczerwienie)

Swiad uszu

Dyskomfort

Zmeczenie

Dreszcze

Uczucie gorgca

Uczucie obcego ciata w gardle

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 100 oséb)
° Wstrzas anafilaktyczny

o Obrzek powiek

° Obrzek twarzy

Inne dzialania niepozadane, ktérych czesto$¢ wystepowania jest nieznana
Uczucie ktucia na skorze

Uczucie przyspieszonego, nieregularnego bicia serca
Nieprawidtowo szybka czynno$¢ serca

Niebieskawe zabarwienie skory

Niskie cis$nienie tetnicze krwi

Blados¢

Skurcz dolnych drog oddechowych

Uczucie ucisku w gardle

Obrzek twarzy lub gardia

Obrzek stawow, bol stawdw

Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

Wzrost wltosow w miejscu wstrzykniecia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane. Jest to
wazna informacja dla lekarza, ktory ustali dawke leku optymalng dla pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywacé lek ALUTARD SQ

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu fiolki, lek moze by¢ stosowany przez 6 miesi¢cy przy zachowaniu zalecanych
srodkow przechowywania tzn. w lodowce (2°C - 8°C); po uptywie tego czasu lek nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ALUTARD SQ

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego:
552 Sier$¢ konia

553 Siers¢ psa

555 Siers¢ kota

leczenie podstawowe: 100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml
leczenie podtrzymujace: 100 000 SQ-U/ml

zawiesina do wstrzykiwan

Substancje pomocnicze: glinu wodorotlenek, uwodniony, sodu chlorek, sodu wodoroweglan, fenol,
sodu wodorotlenek — do ustalenia pH, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ALUTARD SQ i co zawiera opakowanie

Zestaw do leczenia podstawowego zawiera 4 fiolki po 5 ml (od 100 SQ-U/ml do 100 000 SQ-U/ml).

Zestaw do leczenia podtrzymujacego zawiera 1 fiolke po 5 ml (100 000 SQ-U/ml).

Fiolki ze szkta typu I z korkami z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi wieczkami (inny kolor
wieczka do kazdego stezenia: szary do 100 SQ-U/ml, zielony do 1000 SQ-U/ml, ztoty do 10 000 SQ-
U/ml, czerwony do 100 000 SQ-U/ml).

Lek ALUTARD SQ powinien by¢ podawany przez osobe wykwalifikowang (np. lekarza,
pielggniarke).
Zaleca si¢ przechowywanie leku ALUTARD SQ w placowce lecznicze;j.

Podmiot odpowiedzialny
ALK-Abell6 A/S

Bage All¢ 6-8

DK-2970 Horsholm
Dania

Wytwérca
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid
Hiszpania



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leczenie produktem ALUTARD SQ powinien prowadzi¢ wytacznie lekarz doswiadczony
w stosowaniu swoistej immunoterapii. Pacjenta nalezy obserwowaé przez minimum 30 minut po
kazdym wstrzyknigciu.

Podczas przechowywania w produkcie leczniczym mozna zaobserwowac pojawienie si¢ osadu i
klarownego plynu. Jest to prawidtowe zjawisko. Osad moze by¢ koloru biatego do jasno-brazowego
lub zielonkawego. Przed uzyciem fiolke nalezy powoli obroci¢ dnem do gory od 10 do 20 razy, aby
uzyskac¢ jednorodng zawiesing. Przed podaniem nalezy obejrze¢ zawiesing, aby sprawdzié, czy nie
zawiera czgstek statych. Jesli w zawiesinie widoczne sg czastki state, produkt nalezy wyrzucic.

ALUTARD SQ podaje si¢ podskornie. Produkt wstrzykuje si¢ albo z boku dystalnej cze$ci ramienia,
albo grzbietowo w proksymalnej czg¢$ci przedramienia.

Produktu ALUTARD SQ nie wolno pod Zadnym warunkiem podawadé donaczyniowo.

NaleZy unikaé podania donaczyniowego poprzez dokonanie starannej aspiracji przed
wstrzyknigciem zawiesiny. Aspiracje nalezy powtarzaé co 0,2 ml podczas wstrzykiwania produktu.
Zastrzyk musi byé podawany powoli.

Podczas stosowania produktu ALUTARD SQ musi by¢ dostepny odpowiedni sprzgt oraz leki
przeznaczone do leczenia reakcji anafilaktycznych.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego leku nie wolno miesza¢ z innymi
lekami.



