Alutard SQ®

hmyzi alergeny o
Injekcni suspenze slergeni Apis melfer

a Vespula spp. (rod vosa)

ALERGENOVA IMUNOTERAPIE HMYZiM JEDEM JE:
v UCINNA
v BEZPECNA
v' PREVENTIVNI
A ZIVOT ZACHRANUJICI lé&ba v rukou ALERGOLOGA

Zkraceny souhrn udaju o pripravku Alutard SQ hmyzi alergeny injek¢ni suspenze

SloZeni a lékova forma: Standardizované extrakty alergenu Apis mellifera (véela medonosna) a Vespula spp. (vosa) adsorbovanych na hydroxidu hlinitém; 100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/ml,
10 000 SQ-U/mla 100 000 SQ-U/ml\, injekéni suspenze. Terapeutické indikace: Pripravek Alutard SQ hmyzi alergeny je indikovan k lécbé specifickych alergickych onemocnéni zpro-
stfedkovanych imunoglobuliny E (IgE). Davkovani a zpUsob podani: Lécba probiha ve dvou fazich: uvodni a udrzovaci. Faze zvySovani davky (up-dosing): Injekce se podavaji jedenkrat
tydné, aplikace se zahajuje velmi nizkou davkou alergenu, ktera se postupné zvysuje az k dosazeni maximalni tolerované davky. Davkovani v uvodni fazi lécby je individudlni a je zavislé
na senzitivité pacienta vuci alergenu. Udrzovaci faze lécby: Udrzovaci faze lécby je individudlni a musi probihat dle senzitivity pacienta vici alergenu. Senzitivita pacienta je urcujici pro
stanoveni davky v udrzovaci fazi. Doporu¢ena maximalni udrzovaci davka je 100 000 SQ-U. Ptipravek Alutard SQ hmyzi alergeny je urc¢en k subkutannimu podani. Aplikuje se bud'la-
teralné do distalni tfetiny nadlokti nebo dorsalné do stfedni tretiny predlokti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na kteroukoli slozku pripravku. Chronické infekce. Pacienti s probihajicim
nebo nekompenzovanym autoimunitnim onemocnénim, s poruchami imunity, imunodeficienci nebo imunosupresi. Pacienti s astmatem, u kterych existuje riziko exacerbace a/nebo
neadekvatni kontroly symptomU definované jako neadekvatni kompenzace béhem poslednich Ctyf tydnt (napf. zvyseny vyskyt symptomu béhem dne, nocni probouzeni, zvysena po-
treba medikace, omezeni aktivit). Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Z divodu mozného rizika potencialné fatalnich anafylaktickych reakci musi [écba pripravkem Alutard SQ
hmyzi alergeny probihat na pracovisti, které ma k dispozici veSkeré resuscitacni prostfedky, véetné injekci adrenalinu, a Skoleny zdravotnicky personal. U pacientu se zvy$enou sérovou
hladinou tryptazy a/nebo u pacientl s mastocytézou muze byt zvysené riziko rozvoje systémovych alergickych reakci, které mohou byt zavazné. Zvysené riziko rozvoje zavazné anafy-
laxe muze existovat u pacientd, ktefi jsou soucasné léceni inhibitory ACE. Astma je znamym rizikovym faktorem zavaznych systémovych reakci. Klinické zkusenosti s lé¢bou pripravkem
Alutard SQ hmyzi alergeny u pacientl s astmatem jsou omezené. Jelikoz pfipravek Alutard SQ hmyzi alergeny obsahuje hlinik, pfichdzi teoreticky v ivahu moznost kumulace hliniku
ve tkani u rizikovych pacientl. Interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci u ¢lovéka a z jinych zdroju nebyly identifikovany
potencialni [ékové interakce. Pokud byla podana jina vakcina, lze provést aplikaci pripravku Alutard SQ hmyzi alergeny nejméné az po jednom tydnu. U pacientt [é¢enych ACE inhibitory
muze existovat zvysené riziko zavazné anafylaxe. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o podavani pripravku Alutard SQ hmyzi alergeny u téhotnych
a kojicich zen. Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se fertility a pouziti pfipravku Alutard SQ hmyzi alergeny. Nezadouci ucinky: Reakce souvisejici s podavanim pfipravku Alutard SQ
hmyzi alergeny jsou obecné imunologickymi reakcemi (lokalnimi nebo systémovymi) na konkrétni alergen. Pfiznaky ¢asné reakce se objevi béhem prvnich 30 minut po aplikaci. Pfiznaky
pozdni reakce se objevi do 24 hodin po injekci. Castymi nezadoucimi ucinky u pacientl lé¢enych pripravky Alutard SQ hmyzi alergeny byly reakce v misté aplikace. Pripravek patfi do
farmakoterapeutické skupiny: extrakty alergent, hmyzi alergeny, ATC skupina VO1AAQ7. Seznam pomocnych latek: hydroxid hlinity, chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fenol, hyd-
roxid sodny, voda na injekci. Druh obalu a obsah baleni: Injekcni lahvicka z bezbarvého skla, pryzova zatka, hlinikovy kryt s odtrhovacim stfedem odlisné barvy pro kazdou koncentraci,
krabicka s vlozkou z plastické hmoty. Uvodni é¢ba: 4 lahvicky po 5 ml (100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml), udrzovaci lé¢ba: 1 nebo 2 lahvi¢ky po 5 ml
(100 000 SQ-U/ml). Drzitel rozhodnuti o registraci: ALK Abelld A/S, Bage Alle 6-8, 2970 Harsholm, Dansko. Registra¢ni Cislo: 59/526/92-B/C Datum revize textu: 16. 4. 2021. Pred
predepsanim pripravku si pozorné prectéte souhrn udaju o pfipravku a pribalovou informaci. Lécivy pfipravek je vazan na |ékafsky predpis a je ¢aste¢né hrazen ze zdravotniho pojisténi.

Pred zahajenim éCby se seznamte se Souhrnem udaju o pfipravku.
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