CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALUTARD SQ

Wyciagi alergenowe pochodzeniaslionego (pyiki ralin)

zawiesina do wstrzykiwea

leczenie podstawowel00 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml, 100 @&-U/ml
leczenie podtrzymupce 100 000 SQ-U/ml

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Alutard SQ jest produktem leczniczym typu depotizaagcym pojedyncze wyegi alergenowe
pochodzenia rdinnego (pyiki ralin), adsorbowane na wodorotlenku glinu.

Substancja czynna:

Wyciagi alergenowe pochodzeniglionego:

106 Olsza czarna

108 Brzoza brodawkowata
113 Leszczyna pospolita

225 Tymotkagkowa
231 Zyto zwyczajne

Aktywnos¢ biologiczna produktu ALUTARD SQ jest zgviana ze stzeniem alergenu i wyrana jest
w jednostkach SQ-U/ml.

Poszczegolne fiolki odznacaagic réznymi kolorami wieczek oraz numerami (inne dladego

stezenia).

Tabela 1. Numer fiolki, kolor i moc

Nr fiolki/ Fiolka 1 Fiolka 2 Fiolka 3 Fiolka 4

kolor szary zZielony pomaraczowy czerwony

Wyciag alergenu/ | 100 SQ-U 1000 SQ-U 10 000 SQ-U 100 000 SQ-U
Stezenie

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiw@a Sterylna zawiesina, biata do jasngtmwego lub zielonkawego koloru.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

ALUTARD SQ jest zalecany w leczeniu chordb alergiazh, zalénych od swoistych

i immunoglobulin E (IgE).




4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Dawkowanie

Leczenie produktem ALUTARD SQ powinien prowadwiytgcznie lekarz déwiadczony
w stosowaniu swoistej immunoterapii.

Pacjenta naléy obserwowa przez minimum 30 minut po Kaym wstrzykngciu

Dawkowanie produktu ALUTARD SQ powinno bygostosowane indywidualnie dlazkkego
pacjenta. Wielké dawek zalgy od ogolnego stanu pacjenta, danych z wywiaduadatych alergii
oraz wraliwosci pacjenta na swoisty alergen (patrz punkt 4.8).4

Dzieci i mtodzie

Dzieci w wieku poniej 5 lat nie § zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunoterzgi
wzgledu na weksze ni u dorostych prawdopodoliistwo probleméw ze wspotpracakceptacy
leczenia w tej grupie wiekowej. U dzieci w wiekwpaej 5 lat, dane kliniczne odsioie skuteczngci
sg ograniczone i niewystarczage do jej potwierdzenia, jakkolwiek dane dotyaz bezpiecaestwa
nie wskazuj na wyzsze ryzyko ni u dorostych.

Predyspozygj pacjenta do reakcji alergicznej ama zmniejszy poprzez zastosowanie szybko
dziatapcego leku przeciwhistaminowego.
Leczenie jest podzielone na dwie fazy:¢fapcatkows i faze podtrzymugcs.

Faza pocatkowa

Celem jest oggniccie najwyszedo tolerowanego poziomu poprzez stopniowekazanie dawki,
jednak bez przekraczania 100 000 SQ-U (1 ml fig)kizalecenia dotygze dawkowania
przedstawione w Tabelach 2. i 3. ngl¢raktowa jedynie jako orientacyjne wskazowki. Podczas
wyboru dawki w fazie poczkowej naley kierowa si¢ wrazliwoscia pacjenta. Ryzyko reakcji
alergicznych w fazie pogtkowej zaley od dawki oraz odgpéw czasowych mdzy
wstrzykniciami.

Zalecenia dotycce zwekszania dawki podane w Tabeli 2. mdgy¢ bezpiecznie stosowane
u wiekszasci pacjentdw. Dawki nalg zawsze indywidualnie dostosowyévdo stanu ogélnego
odczulanej osoby.

Zalecenia dotycce zwikszania dawki podane w Tabeli 3. dotygacjentow o wysokiej wediwosci
oraz pacjentow, u ktérych wyglity reakcje ogdlnoustrojowe w trakcie wénéejszego leczenia.

Podczas fazy pogikowej podaje i jedno wstrzyknjcie raz w tygodniu.
Jezeli pacjent odpowie silpreakcj alergiczr na produkt podczas fazy patizowej, naley dokona
korekty dawkowania (patrz: punkt 4.2 Zmniejszarawvek oraz punkt 4.4).

Tabela 2. Zalecenia dotycgce zwikszania dawki

Fiolka Stezenie Tydzien Zastrzyk Objetos¢ Dawka
Nr SQ-U/ml Nr Nr mi 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
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
Tabela 3. Zalecenia dotycgce zwikszania dawki

Fiolka Stezenie Tydzien Zastrzyk Obijetos¢ Dawka

Nr SQ-U/ml Nr Nr mi 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

2 1 000 6 6 0,8 800

3 10 000 7 7 0,1 1 000

3 10 000 8 8 0,2 2 000

3 10 000 9 9 0,3 3 000

3 10 000 10 10 0,4 4 000

3 10 000 11 11 0,5 5 000

3 10 000 12 12 0,6 6 000

3 10 000 13 13 0,7 7 000

3 10 000 14 14 0,8 8 000

3 10 000 15 15 0,9 9 000

4 100 000 16 16 0,1 10 000

4 100 000 17 17 0,2 20 000

4 100 000 18 18 0,3 30 000

4 100 000 19 19 0,4 40 000

4 100 000 20 20 0,5 50 000

4 100 000 21 21 0,6 60 000

4 100 000 22 22 0,7 70 000

4 100 000 23 23 0,8 80 000

4 100 000 24 24 0,9 90 000

4 100 000 25 25 1,0 100 000

Faza podtrzymuca

W celu uzyskania optymalnego dziatania, dawka pgdiujgca powinna b§ najwicksz tolerowan
dawka, tj. najwieksz dawlkg, ktéra nie wywoluje istotnych dziataniepazadanych (patrz punkt 4.8).
Dawka ta powinna miei¢ sic w przedziale od 10 000 do 100 000 SQ-U.

Dawka podtrzymujca 10 000 SQ-U odpowiada 1 ml zawécidiolki 3 lub 0,1 ml zawartéci fiolki

4, natomiast 100 000 SQ-U odpowiada 1 ml zawgartioolki 4.

Dawka podtrzymujca powinna b§ ustalana indywidualnie dla pacjenta i zgled jego wraliwosci

na alergen.

Gdy dawka podtrzymuaga zostanie ogijnicta, stopniowo wydtza sk odstp czasu pomgidzy




wstrzykneciami. Przerw t¢ wydtuza skt z 1 do 2, 4 1 6 tygodni. Naginie powtarza gipodawanie
dawek podtrzymuicych co 6 tygodni +/- 2 tygodnie. Leczenie podtrajgoe jest kontynuowane
przez 3-5 lat.

Jezeli pacjent odpowie sifpreakcy alergiczi na produkt podczas fazy podtrzymuegj, naley
dokona korekty dawkowania (patrz: punkt 4.2 Zmniejszatagvek oraz punkt 4.4).

Sytuacje, w ktorych konieczna jest korekta dawek przesungcie terminu podania kolejnej dawki
przedstawiono w punkcie 4.4.

Wydtuzony ods¢p czasu porgdzy dwiema wizytami (dawkami)
W przypadku przekroczenia zalecanego guistzasu pomdzy dwiema dawkami, natg
skorygowa dawle podawag w kolejnym wstrzykngciu zgodnie z nagpujagcymi zaleceniami:

Tabela 4. Przekroczenie odgpu czasu pomedzy dwiema dawkami w fazie pocatkowej

Tygodnie pomgdzy wizytami Dawkowanie

do 2 tygodni Kontynuow@zwigkszanie dawek wedtug Tabeli 2. lub 3.
2-3 tygodnie Powtorzypoprzedni dawlke

3—4 tygodnie Zmniejszydawle do 50% poprzedniej dawki

4 tygodnie lub wgcej Rozpoczé faz pocatkowa wedtug Tabeli 2. lub 3.

Tabela 5. Przekroczenie odgpu czasu pomedzy dwiema dawkami w fazie podtrzymugcej

Tygodnie pomgdzy wizytamiDawkowanie

do 8 tygodni Kontynuowastosowanie dawki podtrzymigej
8—10 tygodni Zmniejszydawlke do 75% poprzedniej dawki
10-12 tygodni Zmniejs#ydawle do 50% poprzedniej dawki
12—-14 tygodni Zmniejs#ydawle do 25% poprzedniej dawki
14—16 tygodni Zmniejsgydawle do 10% poprzedniej dawki

16 tygodni i wicej Rozpocxk faze pocatkowa wedtug Tabeli 2. lub 3.

W przypadku zmniejszenia dawki w fazie podtrzygoej, po wstrzyknjciu nalezy uwaznie
obserwowa pacjenta. Naspnie naley zwicksza dawki, zgodnie z zaleceniami dotgcymi fazy
pocatkowej, podanymi w Tabeli 2. lub 3.z do osagnigcia dawki podtrzymuijce;.

Rownoczesne leczenie ¢giej niz jednym alergenem

W przypadku réwnoczesnej terapiigeej niz jednym alergenem, wstrzykwia powinny by
podawane oddzielnie w kde z ramion. Aby oceaipotencjalne reakcje alergiczne wywotane przez
okreslony alergen zalecaeszachowanie odgpu co najmniej 30 minut pordzy wstrzykngciami.

W przypadku bardzo wegliwych pacjentéw odsgp ten mana wydtwy¢ do 2-3 dni. Maliwy wzrost
ryzyka reakcji alergicznych w wyniku réwnoczesnegockszania dawki wicej niz jednego alergenu
musi by oceniany indywidualnie w odniesieniu dazlago pacjenta.

Zmniejszanie dawek

Zmniejszanie dawek w przypadku zaobserwowania ivderigjscowego

Jezeli odczyn w miejscu wstrzyketia bedzie sé utrzymywat przez ponad 6 godzin po podaniu
zastrzyku, zalecaghastpujace zmniejszanie dawek, zatee od wielkdci obrzku:




Tabela 6. Zalecenia dotycgce dawkowania w przypadku wysgpienia odczynéw w miejscu

wstrzykniecia

e

Maksymalnarednica Zalecenie

obrzku

Dzieci w Dorasli

wieku

powyzej 5 lat

<5cm <8cm Kontynuowazwiekszanie dawek wedtug Tabeli 2. lub 3.

5-7 cm 8-12 cm Powtéréypoprzedri dawlke

7-12 cm 12-20cm | Zmniejszgawle do odpowiedniej dawki podawanej tydzie
wczeniej

12-17 cm >20cm Zmniejszydawlke do odpowiedniej dawki podawanej dwa tygodni
wczesniej

>17 cm - Zmniejsz§ dawke do odpowiedniej dawki podawanej trzy tygodnie

wczeniej

Zmniejszanie dawek w przypadku zaobserwowaniajregjdnoustrojowych

Jezeli po wstrzykngciu wysypi ciezka reakcja uktadowa (patrz punkt 4.8), leczeniemao
kontynuowa jedynie po starannym roz#eniu wszystkich okoliczri@i. W przypadku
kontynuowania leczenia, ngpty dawle nalezy zmniejszy do 10% dawki wywotujcej reakag.
Wybrarg zmniejszon dawlke mozna podziek na dwie i podawaw odstpie 30 minut. Pacjenta
nalezy obserwowa po wstrzykngciu i zwieksz& dawki, zgodnie z zaleceniami podanymi w Tabeli 2.
lub 3., & do osagnigcia maksymalnej tolerowanej dawki podtrzynusgj.

Sposéb podawania

ALUTARD SQ podaje si podskornie. Produkt wstrzykujeesalbo z boku dystalnej ¢gci ramienia,
albo grzbietowo w proksymalnejgzi przedramienia.

Produktu ALUTARD SQnie wolno podtadnym warunkiem podawadonaczyniowo. Naky unikaé
podania donaczyniowego poprzez dokonanie staramsgiraciji przed wstrzykaciem zawiesiny.
Aspiracj nalezy powtarz& co 0,2 ml podczas wstrzykiwania produktu. Zastreyksi by podawany

powoli.

Podczas stosowania ALUTARD SQ mustlidostpny odpowiedni spkt oraz leki przeznaczone do
leczenia reakcji anafilaktycznych.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt ALUTARD SQ jest przeciwwskazany:

. u pacjentéw w stanach immunopatologicznych, tajdklchoroby komplekséw
immunologicznych i niedobdér odporéwm

. u pacjentéw z chorobami lub stanami uniéliwaajacymi leczenie potencjalnych reakcji
anafilaktycznych, np. z przewlektymi chorobami seirptuc oraz z ezkim nadcénieniem
tetniczym

. u pacjentow leczonych beta-blokerami (leki blajgj receptory adrenergiczne)

. u pacjentow z niewydolrioig/zaburzeniami nerek

. u pacjentow z nowotworami Zlvymi

. u pacjentow z gizkg niekontrolowan astm oskrzelow i (lub) z nieodwracaklmobturacy drog

oddechowych (FEYstale poniej 70% wartéci przewidywanej po odpowiednim leczeniu
farmakologicznym).



4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie produktem ALUTARD SQ me prowadza wytacznie lekarz doviadczony w stosowaniu
swoistej immunoterapii.

Ze wzgkdu na potencjalne ryzyko reakcji ogélnoustrojowylelozenie musi odbywasie
w placéwkach leczniczych wypasmych w odpowiednie leki oraz odpowiedni sprdo leczenia
reakcji anafilaktycznych.

Srodki ostr@noici przed zastosowaniem ALUTARD SQ
. Przed zastosowaniem ALUTARD SQ najlai pacjenta wykortabadanie czynrigiowe ptuc.

. Pacjentoéw naley poinformowa, aby unikali znacznego wysitku fizycznego, gireh kapieli
oraz spaywania alkoholu w dniu wstrzykegia produktu.
. Nalezy dokumentowawszelkie reakcje alergiczne po poprzednich kurtectenia produktem

ALUTARD SQ oraz nalgy ustal& odpowiednie dawkowanie.

. Tolerancja ALUTARD SQ przez pacjenta #csk zmienid&, jezeli zostanie zmieniona dawka
innych lekéw przeciwalergicznych (patrz punkt 4.5).

. Przed kadym wstrzykn¢gciem naley dwukrotnie sprawdzialergen, moc dawki, olips¢ oraz
poprzedm dat wstrzyknecia (odsgp czasu midzy dawkami).

. ALUTARD SQ jest przeznaczony do wstrzykiwania patfsiego.Nie wolno podawa&
donaczyniowo.

. Pacjent musi by obserwowany przez minimum 30 minut po kadym wstrzyknieciu.

Warunki wymagajce korekty dawkowania lub przefnia wstrzyknjcia na péniejszy termin:

. Wystgpienie u pacjenta gaezki lub innych objawdw klinicznych ostrego lub ewdektego
zakaenia.

. Wystgpienie u pacjenta objawow alergicznych wogi ostatnich 3—4 dni przed wstrzykeciem.

. Istotne pogorszenie czyndw ptuc (przeptywu szczytowego lub FEY 70% wartdci
oczekiwanej u danego pacjenta).

. Wystgpienie reakcji ogélnoustrojowych (patrz punkt 41@riejszanie dawek w przypadku
zaobserwowania reakcji ogolnoustrojowych).

. Wystapienie odczynéw miejscowych (patrz punkt 4.2 Znmsdapie dawek w przypadku
zaobserwowania odczynéw miejscowych).

. Wystgpienie zaostrzenia atopowego zapalenia skory.

. Jeili pacjentowi zostaly podane inne szczepienia,ayatachowa co najmniej jeden tydzie
przerwy przed podaniem produktu ALUTARD SQ. W pragiku szczepig nalery zachowa
€O najmniej tydzia przed wstrzykriciem jak i po wstrzykriciu ALUTARD SQ.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne leczenie lekami przeciwalergicznymilgikami przeciwhistaminowymi,
kortykosteroidami i stabilizatorami mastocytéw maa@wickszy¢ poziom tolerancji alergenu przez
pacjenta.

Nie nalezy podawa innych antygendw w iniekcji np. szczepionki predad tgzcowi, wczeniej niz
1 tydzier po ostatniej iniekcji, oprocz sytuacji zaga@cychzyciu.

ALUTARD SQ zawiera glin w takiej ikzi, ze nie naley prowadzé leczenia skojarzonego z innymi
produktami leczniczymi zawietggymi ten pierwiastek (np. zoltniajacymi kwaszotagdkowy).

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest danych klinicznych na temat stosowani&ARRD SQ podczas gty. Dlatego kobiety



cigzarne nie powinny rozpoczyéatosowania produktu. d&i zagcie w cazg nasgpi w trakcie
leczenia, terapia nie by¢ kontynuowana po starannej ocenie stanu ogolnegjensi i jej reakcji na
uprzednie wstrzykitia ALUTARD SQ.

Karmienie piersi
Nie ma danych Klinicznych dotygzych stosowania ALUTARD SQ podczas laktaciji.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

ALUTARD SQ nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wp¥ na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Zazwyczaj reakcje zwrane ze stosowaniem produktu ALUTARD SQ spowodovameakcjami
immunologicznymi (miejscowymi i (lub) ogélnoustreygmi) na dany alergen.

Objawy wczesnej reakcji pojawiggic w ciagu pierwszych 30 minut po wstrzykgiu.
Objawy p&nej reakcji pojawiaj sic w ciggu 24 godzin od wstrzykedia.

Bardzo czsto zgtaszanymi reakcjami niggglanymi u pacjentow leczonych ALUTARD SQ — byly
reakcje w miejscu iniekgciji.

Czestaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych jest przedstawiona zgodnie z konweMgdDRA:
bardzo cesto & 1/10), cesto £1/100, < 1/10), niezbyt esto £1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadkol(10 000). Cgstas¢ wystepowania oparta jest o wyniki
bada klinicznych dotyczcych immunoterapii.

Okreslenie ,czstas¢ nieznana” oznaczae nie mana jej ocend na podstawie doghnych danych
z bada klinicznych a jest oparta na podstawie danych poowadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja uktadow i Czestosé¢ wystepowania Dziatania niepaadane
narzadow
Zaburzenia ukfadu Niezbyt czsto Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego

Rzadko Wstrzs anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzesip Bol glowy

Nieznana Zawroty gtowy, parestezje
Zaburzenia oka Gzto Zapalenie spojéwek

Nieznana Obrzk powieki
Zaburzenia ucha i bdinika Nieznana Zawroty glowy
Zaburzenia serca Nieznana Kofatanie, tachykarhigas
Zaburzenia naczyniowe exzto Uderzenia gayca

Nieznane Niedocknienie ttnicze, bladét
Zaburzenia uktadu oddechowegoCzsto Swisty, kaszel, dusziié
klatki piersiowej isrodpiersia

Nieznana Astma, nieyt nosa, alergiczny




niezyt nosa, kichanie, skurcz
oskrzeli, podranienie gardta,
uczucie ucisku w gardle

Zaburzeniaotadka i jelit Czsto Biegunka, wymioty, nudriei,
niestrawné¢

Nieznana Bol brzucha
Zaburzenia skory i tkanki Czsto Pokrzywka swiad, wysypka
podskaornej

Nieznana Obrzk naczynioruchowy, rumie
Zaburzenia misniowo-szkieletowe¢Niezbyt czsto Bol plecow
i tkanki lagcznej

Nieznana Obrzk stawow, bol stawdw
Zaburzenia og0lne i stany w Bardzo czsto Obrzk w miejscu iniekcji
miejscu podania )

Czsto Swiad w miejscu iniekgciji,

pokrzywka w miejscu iniekcji,
uczucie dyskomfortu, uczucie
zmeczenia

Nieznana Swiad, uczucie dyskomfortu w
klatce piersiowej, dreszcze, rumi
w miejscu iniekcji, zgrubienie w
miejscu iniekcji, bél w miejscu
iniekcji, uczucie obcego ciata

1%

Miejscowe reakcje wygpuja w miejscu iniekcji i obejmuj obrzk, zaczerwienienie, bél, sdzenie,
odbarwienie i krwiaki w miejscu iniekcji. Zawagtoglinu w produkcie mze by¢ przyczyny
wystgpienia miejscowych dziataniepazagdanych, w tym dodatniego wyniku testu skérnego na
aluminium (glin).

Reakcje uktadoweaso wszystkie objawy pochosglze z narzdow odlegtych od miejsca iniekcji.
Reakcje uktadowe magmiet postd od alergicznego nigtu nosa a do wstrasu anafilaktycznego.
Leczenie gjzkich reakcji uktadowych naky wdrozy¢ niezwiocznie.

W przypadku nasilonych reakcji w miejscu wstrzykid i reakciji uktadowych naky ocent leczenie
(patrz punkt 4.2).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W przypadku wstrzykrcia wickszej niz zalecona dawka produktu ALUTARD SQ wzrasta ryzyko
reakcji ogolnoustrojowych. Pacjenta ngl@bserwowa a wszelkie reakcje musby¢ leczone
odpowiednimi lekami objawowymi.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Wygii alergenowe pochodzeniaslionego
Kod ATC: V 01AA02, V 01AA05

ALUTARD SQ jest stosowany w leczeniu pacjentéw arcfbami alergicznymi zakeaymi od
swoistych immunoglobulin E.

Docelowym miejscem dziatania farmakodynamicznegmlpktu jest uktad immunologiczny.aBy sie
do zniesienia reakcji przeciwko alergenowi, ktonyatjent jest leczony. ALUTARD SQ wywiera
szereg ronych dziata: powoduje zahamowanie dostarczenia limfocytowgiianulocytow
kwasochtonnych do nagdéw docelowych, co prowadzi do wyreego przesugcia od produkciji
cytokin Th2 w kierunku produkciji cytokin Thl. Do#tatvo dochodzi do zwkszenia syntezy IL-10,
co mae prowada do braku reaktywniei ze strony limfocytow T. Uwalnianie histaminy

z granulocytow zasadochtonnych krwi obwodowej @stizone w wyniku zmniejszenia liczby
granulocytow zasadochtonnych podleggich recyrkulacii.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Adsorpcja alergenu na wodorotlenku glinu skutkugerpinym uwalnianiem produktu z miejsca
wstrzyknkcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak jest danych z badarzedklinicznych, ktére bylyby istotne dla lekapraepisujcego produkt
i ktére nie zostalyby jmomoéwione w innych punktach tej CharakterystykidRiktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawiesina:

Glinu wodorotlenek
Sodu chlorek

Sodu wodorowglan
Fenol

Woda do wstrzykiwa

Rozcierczalnik:
Sodu chlorek

Sodu wodorowglan
Fenol

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego nie wolno mieéza
Z innymi lekami.



6.3 Okres wanosci

2 lata: 100 SQ-U/ml, 1 000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml

3 lata: 100 000 SQ-U/ml

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu fiolki wynosi 6 miesly.

Okres wanosci rozcieczalnika: 3 lata.

6.4 Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zanmiat.

Przechowywa fiolki w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Zestaw do leczenia podstawoweddiolki po 5 ml (od 100 SQ-U/ml do 100 000 SQ-Wym

Zestaw do leczenia podtrzymuaggo:1 fiolka po 5 ml (100 000 SQ-U/ml).

Fiolki ze szkta typu | z korkami z gumy chlorobutwylej i aluminiowymi wieczkami (inny kolor
wieczka do kadego s¢zenia: szary do 100 SQ-U/ml, zielony do 1 000 SQ{Upomaraczowy do
10 000 SQ-U/ml, czerwony do 100 000 SQ-U/ml).

Zestaw z rozci@czalnikiem:10 fiolek po 4,5 ml
Fiolki ze szkta typu | z korkami z gumy chlorobuwlej i aluminiowymi wieczkami.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed ayciem fiolki nalezy obroctt powoli w goe i w dét od 10 do 20 razy.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznizzib jego odpady natg usura¢ zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ALK-Abellé A/S, Bage Allé 6-8, DK-2970 Harsholm, Dia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/ 3597

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NADOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 07.02.1995.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:
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10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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