Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ALUTARD SQ
zawiesina do wstrzykiwai
leczenie podstawowe: 100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/ml, @00 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml
leczenie podtrzymupce: 100 000 SQ-U/ml

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza, farmaceuty lub pighiarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ALUTARD SQ i w jakim celuesijo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku ALUTARD SQ
Jak stosowalek ALUTARD SQ

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywidek ALUTARD SQ

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

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

Lek ALUTARD SQ przeznaczony jest do leczenia chaat@vgicznych, zalaych od swoistych
immunoglobulin E (IgE).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ALUTARD SQ

Po podaniu zastrzyku pacjent powinien pozost@lacéwce leczniczej przez co najmniej 30 miraut z
wzgledu na maliwe wystpienie reakcji alergiczne;.

Kiedy nie stosowé leku ALUTARD SQ

. jesli u pacjenta wysipuja inne choroby uktadu immunologicznego, takie jakroby kompleksow
immunologicznych i niedobér odporsu,

. jesli u pacjenta wysipuja przewlekte choroby serca lub ptuc,

. jesli u pacjenta wysipuja choroby nerek (takimi jak niewydolfbnerek),

. jesli pacjent przyjmuje leki blokae receptory adrenergiczne (beta-blokery),

. jesli u pacjenta wystpuje cezka przewlekia lub eizka sezonowa astma,

. jesli u pacjenta wysipuja nowotwory zigliwe.

Nalezy skonsultowa sie z lekarzem, nawet §& powyzsze ostrzzenia dotycz sytuacji wysgpujacych
W przeszigci.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku ALUTARD SQ nalezwrock sig do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

. Przed kadym wstrzykn¢ciem alergenu lekarz powinien sprawdabjetos¢ i dat poprzedniego
wstrzyknkcia (przerw miedzy dawkami).

. W dniu wstrzykngcia leku naley unikat znacznego wysitku fizycznego, goych kapieli
i spazywania alkoholu.

. Jezeli wystpita reakcja alergiczna po ostatnim wstrzykni, naley o tym powiedzié lekarzowi,
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gdyz maze to oznaczakonieczné¢ zastosowania mniejszej dawki (redukciji dawki).
. Nalezy unika przyjmowania innych lekéw zawiergjych glin w trakcie leczenia lekiem
ALUTARD SQ np. zobdgjtniajgcych kwaszotadkowy.

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

. wystgpienia gogczki lub innych objawbéw zakania

. wystgpienia objawdw alergicznych wagju ostatnich 3-4 dni

. zaburzenia czynrai ptuc

. uprzedniego wysgpienia dziata niepaadanych (miejscowych lub uogdlnionych)

. w przypadku zaostrzenia atopowego zapalenia skory

. otrzymania szczepionki ochronnej

Inne leki i ALUTARD SQ
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obednb ostatnio a taie
o lekach, ktére pacjent planuje przyjmdwa

. Zmiana stosowanych lekéw przeciwalergicznychzenniekorzystnie wplygt na tolerang
leku ALUTARD SQ.

. W przypadku innych szczegignp. ochronnych natg zachowd przerwe co najmniej tydzig
przed wstrzyknjciem jak i po wstrzykriciu leku ALUTARD SQ.

. W przypadku rownoczesnego leczenia innymi alergéneastrzyki powinny b§ podawane
kolejno w kade z ramion. Naley odczeka co najmniej 30 minut porailzy kolejnymi
wstrzykneciami.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Ciaza

W cigzy i w okresie karmienia pieglub gdy istnieje podejrzenigee kobieta jest w aiy, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tego leku agfmradzé sie lekarza lub farmacety.

Nie nalery rozpoczyné leczenia podczasazy. Kobiety, ktore zaszty w gig w trakcie leczenia tym
lekiem, mog kontynuowa stosowanie leku po wcésiej przeprowadzonej przez lekarza ocenie stanu
0golnego i reakcji na dotychczasowe dawki.

Karmienie piersia
Istniejg jedynie ograniczone dwiadczenia ze stosowaniem leku ALUTARD SQ podczasienia
piersh.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Leczenie lekiem ALUTARD SQ nie powinno wphthna zdolné¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow
lub obstugi maszyn.

3. Jak stosowé lek ALUTARD SQ

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrdocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania

Przed podaniem leku, figjlALUTARD SQ naley powoli odwrocé do gory i w dét, 10 - 20 razy. Lek
wstrzykuje s¢ podskérnie w gémczes¢ ramienia lub w przedrami Zaleca si naprzemienne
podawanie leku w prawe i lewe rani

Dawkowanie:
Lek ALUTARD SQmoze by podawany wycznie w placéwkach leczniczych pod kongrtikarza
doswiadczonego w stosowaniu swoistej immunoterapit avgplacéwkach medycznych, gdzie



dostpne g odpowiednie leki i spet do leczenia potencjalnych reakcji anafilaktycamyc
Pacjent musi pozostav placowce leczniczej przez co najmniej 30 minukpzdym zastrzyku.

Leczenie dzieli gi na dwie fazy: fag pocatkows (stopniowo zwiksza st dawlke podczas kolejnego
wstrzyknkcia) i faz podtrzymujca (podczas ktérej stosujecsitah dawie).

Dawkowanie w obydwu fazach jest indywidualnie wstel przez lekarza, zalde od tolerancji

I wrazliwosci pacjenta na alergen.

Faza pocgtkowa (leczenie podstawowe)
Podczas fazy pogikowej, dawle alergenu zwiksza s¢ do osagniccia najwekszej tolerowanej
dawki, ktora jest dawkpodtrzymujca.

Podczas fazy pogtkowej podaje sijeden zastrzyk raz na tydaiprzez 13 tygodni do aginigcia
dawki podtrzymujce;j.

Faza podtrzymuga (leczenie podtrzymage)

Po osagnigciu dawki podtrzymujcej zwiksza st stopniowo przerg pomiedzy wstrzykngciami z 1
do 2, 4 6 tygodni. Nagbnie leczenie kontynuujegsprzez 3 lata, wykona¢ wstrzyknécia co

6 tygodni + 2 tygodnie.

Zmnigjszanie dawek:

Lekarz powinien skorygowadawle leku ALUTARD SQ w nasgpujacych sytuacjach:

. gdy od ostatniej wizyty uphgo wigcej czasu ri zalecono,

. w przypadku wysipienia nasilonej reakcji w miejscu wstrzy&cia, utrzymugcej st przez
ponad 6 godzin od wykonania zastrzyku. O takiekecpaalezy powiedzi€ lekarzowi,

. w przypadku wysipienia cezkiej, uogoélnionej reakcji na lek, lekarz roziyaczy mana
kontynuowd leczenie,

. w przypadku kontynuacji leczenia, ngsta dawka zostanie zmniejszona do10% dawki

wywotujacej reakog.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
ALUTARD SQ zwykle nie jest zalecany do leczeniagiieu dzieci w wieku poriej 5 lat.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki lekuALUTARD SQ

W razie przypadkowego podania zbytdudawki leku ALUTARD SQ istnieje zwkszone ryzyko
reakcji alergicznych. Dlatego najepozosté w placowce leczniczej przez co najmniej 30 minut p
wstrzyknkciu leku. W razie potrzeby zostanie zastosowareel@e ewentualnych reakcji
niepazadanych.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic

sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Nalezy zapytd lekarza jak pogpi¢ w razie wysipienia jakiegokolwiek dziatania niepglanego.
Nalezy natychmiast skontaktowaic z lekarzem, jeeli wystypi ci¢zkie dziatanie niepmdane.
Dziatania niepgadane mog by¢ odpowiedzi alergiczra na podanie alergenu, ktérym leczony jest

pacjent.

Objawy dziata niepagdanych mog wystpi¢ w ciagu pierwszych 30 minut po wstrzykiu leku,
chat mog réwniez sig pojawic w okresie do 24 godzin po wykonaniu zastrzyku.

Wiekszas¢ dziatar niepazadanych ma tagodne lub umiarkowane nasilenidi,jachodzi potrzeba,
mog by¢ leczone za pomadekdw przeciwhistaminowych.



Bardzo czste dzialania niepgadane (wysepujace casciej niz u 1 na 10 oséb)

Bol glowy
Obrzk w miejscu podania

Czeste dziatania niepgadane (wysepujace casciej niz u 1 na 100, rzadziej ni u 1 na 10 oséb)
Zapalenie spojéwek

Biegunka, wymioty, nudriei, niestrawnéc¢

Swedzenie, pokrzywka w miejscu podania, uczucie dydkotmi zmeczenia

Swiszczicy oddech, kaszel i duszito

Pokrzywka, swdzenie i wysypka

Uczucie gogca (zaczerwienie)

Niezbyt czste dzialania niepdadane (wysepujace se czesciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej riu
1 na 100 osob)

Reakcje anafilaktyczne (jak olgkztwarzy, ust lub gardta, trudéc w oddychaniu i pokrzywka)
Bol plecow

Rzadkie dziatania niepdgadane (wyskpujace czsciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej aiu 1 na
1000 0sG6b)

Wstrzs anafilaktyczny. Ggstymi objawami sygnalizegym ciezka reakcje anafilaktycznmoa bye
uderzenia gaica, silnyswiagd wewrgtrznej strony dtoni, stop, lub innychgzi ciata, pokrzywka,
trudnaci z oddychaniem. M sk pojawic uczucie gagca, ogolny dyskomfort i pobudzenie.

Inne dziatania niepazadane, ktorych castosé wystepowania jest nieznana

Uczucie przyspieszonego, nieregularnego bicia derisbieskawe zabarwienie skory
Omdlenie (zawroty gtowy)

Obrzk powieki

Bol brzucha

Swiad, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, dreszemmied w miejscu iniekcji, zgrubienie
w miejscu iniekcji, bél w miejscu iniekcji, uczuoidcego ciata

Obrzk i bl stawow

Zawroty gtowy i uczucie ktucia i gtwienia

Astma, uczucie zatkanego nosa lub katar, kichanghlemy z oddychaniem, podraenie gardia
i uczucie ucisku w gardle

Obrzk twarzy, ust i gardta

Spadek dinienia ttniczego krwi i bladéc.

Nalezy natychmiast skontaktowsasic z lekarzem jeeli wystapi, ktorykolwiek z podanych objawéw:
Nagte poczucie dyskomfortu z uderzeniemggar intensywnywiad i trudnagci z oddychaniem
Obrzk twarzy, ust i gardta

Trudndgci z potykaniem

Trudnaci z oddychaniem

Zaostrzenie sgiistniegcej astmy

Wysypka.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jéli u pacjenta wysipig jakiekolwiek dziatania niepadane. Jest to
wazna informacja dla lekarza, ktory ustali daw&ku optymalg dla pacjenta.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwktBiobdjczych {aktualny adres,

nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-maitir@urpl.gov.pl




Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek ALUTARD SQ

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Przechowywé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zaniag.

Przechowywa fiolki w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.

Po pierwszym otwarciu fiolki lek nie by stosowany przez 6 miesy przy zachowaniu zalecanych
srodkow przechowywania, tzn. w lodoéwce (2°C - 892)uptywie tego czasu lek nalewyrzucki.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ALUTARD SQ

Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego:

503 Roztocz®ermatophagoides pteronyssinus

504 Roztocz®ermatophagoides farinae

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

zawiesina do wstrzykiwea

Substancje pomocnicze: glinu wodorotlenek, sodarekl sodu wodorogglan, fenol, woda do
wstrzykiwan.

Rozcierczalnik: sodu chlorek, sodu wodoreglan, fenol, woda do wstrzykiwia
Jak wyglada lek ALUTARD SQ i co zawiera opakowanie

Zestaw do leczenia podstawoweggwiera 4 fiolki po 5 ml (od 100 SQ-U/ml do 10008Q-U/ml).

Zestaw do leczenia podtrzymuaggozawiera 1 fiolk 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 - 100 SQ-U/ml, zielony -1000 SQ-U/nalpmaraczowy - 10 000
SQ-U/ml, czerwony -100 000 SQ-U/ml).

Zestaw z rozcigczalnikiemzawiera 10 fiolek po 4,5 mi
Fiolki ze szkta typu | z korkami z gumy chlorobuwlej i aluminiowymi wieczkami.

Lek ALUTARD SQ powinien by podawany przez oselvykwalifikowarg (np. lekarza, piegniarie).
Zaleca sj przechowywanie leku ALUTARD SQ w placowce leczeijcz

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ALK-Abellé A/S, Bage Allé 6-8, DK-2970 Harsholm, Dia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



