CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALUTARD SQ

Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego,

zawiesina do wstrzykiwea

Leczenie podstawowe: 100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/mI0Q0 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml
Leczenie podtrzymgge: 100 000 SQ-U/ml

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Alutard SQ jest produktem leczniczym typu depotizaagcym pojedyncze wyeagi alergenowe
roztoczy kurzu domowego, adsorbowane na wodoratlgfiku.

Substancja czynna:

Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego:
RoztoczeDermatophagoides pteronyssinus
RoztoczeDermatophagoides farinae

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

Poszczegolne fiolki rnig si¢ kolorami wieczek oraz numerami (inne dladego sizenia).

Tabela 1. Numer fiolki, kolor i moc

Nr fiolki Fiolka 1 Fiolka 2 Fiolka 3 Fiolka 4

kolor szary zielony 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 wstrzykiwa Sterylna zawiesina, biata do jasngdmwego lub zielonkawego koloru.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

ALUTARD SQ jest zalecany do leczenia choréb alemgych, zalenych od swoistych
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 wstrzykrgciu.

Dawkowanie produktu ALUTARD SQ powinno bgostosowane indywidualnie dlaziego
pacjenta. Wielk& dawek zalgy od ogdlnego stanu pacjenta, danych z wywiaduadgtych alergii
oraz wraliwosci pacjenta na swoisty alergen (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodzie

Dzieci w wieku poniej 5 lat nie § zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunoteragi
wzgledu na weksze ni u dorostych prawdopodoliistwo probleméw ze wspotpracakceptacy
leczenia w te] grupie wiekowej. U dzieci w wiekwpeaej 5 lat, dane kliniczne odéie skuteczngi
sg ograniczone i niewystarczage do jej potwierdzenia, jakkolwiek dane dotyaz bezpiecaestwa
nie wskazuj na wyzsze ryzyko ni u dorostych.

Predyspozygj pacjenta do reakcji alergicznej sma zmniejsz§ poprzez zastosowanie szybko
dziatapcego leku przeciwhistaminowego.

Leczenie jest podzielone na dwie fazy:¢fapcatkows i faze podtrzymugcs.

Faza pocatkowa

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

Zalecenia dotycce zwekszania dawki podane w Tabeli 2. mdgy¢ bezpiecznie stosowane
u wiekszaici pacjentéw. Dawki nalgy zawsze indywidualnie dostosowygvdo stanu ogolnego
odczulanej osoby.

Zalecenia dotycce zwkkszania dawki podane w Tabeli 3. dotygacjentéw o wysokiej
wrazliwosci oraz pacjentéw, u ktérych wygltity reakcje ogolnoustrojowe w trakcie wén&ejszego
leczenia.

Podczas fazy pogtkowej podaje sijedno wstrzyknjcie raz w tygodniu.
Jezeli pacjent odpowie silnreakcy alergiczr na produkt podczas fazy patzowej, naley dokona
korekty dawkowania (patrz: punkt 4.2 Zmniejszaragvek oraz punkt 4.4).

Tabela 2. Zalecenia dotycgce zwikszania dawki

Fiolka Stezenie Tydzien Zastrzyk Objetos¢ Dawka
Nr SQ-U/ml Nr Nr 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




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 Objetos¢ Dawka

Nr SQ-U/ml Nr Nr 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

2 1000 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. Dawkamgdiujaca
10 000 SQ-U odpowiada 1 ml zawatofiolki 3 lub 0,1 ml zawartéci fiolki 4, natomiast 100 000
SQ-U odpowiada 1 ml zawasm fiolki 4.

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

na alergen.




Gdy dawka podtrzymuaga zostanie osgnicta, stopniowo wydiza st odstp czasu porgdzy
wstrzykniciami. Przerw te wydtuza sk z 1 do 2, 4 i 6 tygodni. Naginie powtarza gsipodawanie
dawek podtrzymuicych co 6 tygodni +/- 2 tygodnie. Leczenie podtrajgoe jest kontynuowane
przez 3-5 lat.

Jezeli pacjent odpowie silpreakcy alergiczr na produkt podczas fazy podtrzynuegj, naley
dokona korekty dawkowania (patrz: punkt 4.2 Zmniejszadagvek oraz punkt 4.4).

Sytuacje, w ktérych konieczna jest korekta dawek frzesungcie terminu podania kolejnej dawki
przedstawiono w punkcie 4.4.

Wydtuzony ods¢p czasu pongidzy dwiema wizytami (dawkami)
W przypadku przekroczenia zalecanego guistzasu porgdzy dwiema dawkami, natg
skorygowa dawlke podawan w kolejnym wstrzykngciu zgodnie z nagpujacymi zaleceniami:

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

Tygodnie ponmgdzy wizytami Dawkowanie

do 2 tygodni Kontynuow@azwiekszanie dawek wedtug Tabeli 2. lub 3.
2— 3 tygodnie Powtérzypoprzedry dawlke

3— 4 tygodnie Zmniejszydawlke do 50% poprzedniej dawki

4 tygodnie lub wgcej Rozpoca¢ faz pocatkowa wedtug Tabeli 2. lub 3.

Tabela 5. Przekroczenie odgpu czasu pomeédzy dwiema dawkami w fazie podtrzymujcej

Tygodnie pomgdzy wizytami Dawkowanie

do 8 tygodni Kontynuow@stosowanie dawki podtrzynygej
8—10 tygodni Zmniejszydawlke do 75% poprzedniej dawki
10-12 tygodni Zmniejszydawlke do 50% poprzedniej dawki
12—-14 tygodni Zmniejszydawke do 25% poprzedniej dawki
14-16 tygodni Zmniejszydawke do 10% poprzedniej dawki

16 tygodni i wecej Rozpoczé faz pocatkowa wedtug Tabeli 2. lub 3.

W przypadku zmniejszenia dawki w fazie podtrzygeej, po wstrzykrjciu nalery uwaznie
obserwowa pacjenta. Nagpnie naley zwicksz& dawki, zgodnie z zaleceniami dotgcymi fazy
pocatkowej, podanymi w Tabeli 2. lub 3.z do osigniecia dawki podtrzymujcej.

RoOwnoczesne leczenie ggiej niz jednym alergenem

W przypadku réwnoczesnej terapiieaej niz jednym alergenem, wstrzykia powinny by
podawane oddzielnie w kde z ramion. Aby oceaipotencjalne reakcje alergiczne wywotane przez
okreslony alergen zalecagszachowanie odgpbu co najmniej 30 minut pogdzy wstrzykngciami.

W przypadku bardzo weliwych pacjentow odsp ten mana wydtwzy¢ do 2-3 dni. Maliwy wzrost
ryzyka reakcji alergicznych w wyniku rownoczesnegickszania dawki wicej niz jednego alergenu
musi by oceniany indywidualnie w odniesieniu dazlago pacjenta.

Zmniejszanie dawek

Zmniejszanie dawek w przypadku wpinia odczynu miejscowego

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




Tabela 6. Zalecenia dotycgce dawkowania w przypadku wysgpienia odczynow w miejscu
wstrzykniecia

Maksymalnarednica obrgku Zalecenie

Dzieci w wieku Dorasli

powyzej 5 lat

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

5-7cm 8-12 cm Powtoréyoprzedrni dawke

7-12 cm 12-20 cm Zmniejszglawke do odpowiedniej dawki podawanej tydzie
wczesniej

12-17 cm >20cm Zmniejsgydawle do odpowiedniej dawki podawanej dwa
tygodnie wczéniej

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

Zmniejszanie dawek w przypadku zaobserwowaniajiegjd@noustrojowych:

Jezeli po wstrzykngciu wystpi ciezka reakcja uktadowa (patrz punkt 4.8), leczeniemao
kontynuowa jedynie po starannym rozweniu wszystkich okoliczrigi. W przypadku
kontynuowania leczenia, ngpty dawle nalezy zmniejszy do 10% dawki wywotujcej reakag.
Wybrarg zmniejszon dawke mazna podziek na dwie dawki i podawaw odsgpie 30 minut.
Pacjenta naley obserwowd po wstrzyknégciu i zwieksza dawki, zgodnie z zaleceniami podanymi
w Tabeli 2. lub 3., ado osigniecia maksymalnej tolerowanej dawki podtrzygusgj.

Sposo6b podawania
ALUTARD SQ podaje s podskérnie. Produkt wstrzykujeesalbo z boku dystalnej egci ramienia,
albo grzbietowo w proksymalnejgzi przedramienia.

Produktu ALUTARD SQnie wolno podtadnym warunkiem podawadonaczyniowo.

Nalezy unika¢ podania donaczyniowego poprzez dokonanie staramsgiracji przed
wstrzykngciem zawiesiny. Aspiragjnalegy powtarza co 0,2 ml podczas wstrzykiwania produktu.
Zastrzyk musi bg podawany powoli.

Podczas stosowania ALUTARD SQ mustldostpny odpowiedni spkz oraz leki przeznaczone do
leczenia reakcji anafilaktycznych.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy ALUTARD SQ jest przeciwwskazany:

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

. u pacjentow z chorobami lub stanami uniefiwaajacymi leczenie potencjalnych reakcji
anafilaktycznych, np. z przewlektymi chorobami serptuc oraz z ezkim nadcgnieniem
tetniczym

. u pacjentéw leczonych beta-blokerami (leki blake receptory adrenergiczne)

. u pacjentéw z niewydolr$gig/zaburzeniami nerek

. u pacjentéw z nowotworami Ztbwymi

. u pacjentdw z eizka niekontrolowan astng oskrzelovg i (lub) z nieodwracaknobturacj 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 prowadz wytacznie lekarz déwiadczony w stosowaniu
swoistej immunoterapii.

Ze wzgkdu na potencjalne ryzyko reakcji ogélnoustrojowylelozenie musi odbywasie

w placowkach leczniczych wypasmych w odpowiednie leki oraz odpowiedni sprdo leczenia
reakcji anafilaktycznych.

Srodki ostranoici przed zastosowaniem produktu ALUTARD SQ

. Przed zastosowaniem nayeu pacjenta wykortabadanie czynni@iowe ptuc.

. Pacjentow naley pouczy, aby unikali znacznego wysitku fizycznego, gyrch kgpieli oraz
spazywania alkoholu w dniu wstrzykegia produktu.

. Nalezy dokumentowawszelkie reakcje alergiczne po poprzednich kurtectenia produktem

ALUTARD SQ oraz nalgy ustalg odpowiednie dawkowanie produktu.

. Tolerancja ALUTARD SQ przez pacjenta secsk zmieni&, jezeli zostanie zmieniona dawka
innych lekdw przeciwalergicznych (patrz punkt 4.5).

. Przed kadym wstrzyknéciem naley dwukrotnie sprawdzialergen, moc dawki, oftps¢ oraz
poprzedmi dat wstrzyknicia (ods¢p czasu midzy dawkami).

. ALUTARD SQ jest przeznaczony do wstrzykiwania pdattsiego. Nie wolno podawa
donaczyniowo.

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

Warunki wymagajce korekty dawkowania lub przeknia wstrzyknjcia na paniejszy termin:

Wystgpienie u pacjenta ggeczki lub innych objawow klinicznych ostrego lub pwlekiego zakzenia.

. Wystgpienie u pacjenta objawow alergicznych woti ostatnich 3—4 dni przed wstrzykoiem.

. Istotne pogorszenie czynsw ptuc (przeptywu szczytowego lub FE¥Y 70% wartdci
oczekiwanej u danego pacjenta).

. Wystgpienie reakcji ogélnoustrojowych (patrz punkt Zthniejszanie dawek w przypadku
zaobserwowania reakcji ogélnoustrojowych).

. Wystgpienie odczynow miejscowych (patrz punkt 4.2. Zrjgzianie dawek w przypadku
zaobserwowania odczynéw miejscowych).

. Wystgpienie zaostrzenia atopowego zapalenia skory.

. Jesli pacjentowi zostaly podane inne szczepienia,ayat@chowa co najmniej jeden tydzie
przerwy przed podaniem produktu ALUTARD SQ. W praglku innych szczepie nalery
zachowa co najmniej tydzig przed wstrzykniciem jak i po wstrzykriciu ALUTARD SQ.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne leczenie lekami przeciwalergicznymilekami przeciwhistaminowymi,
kortykosteroidami i stabilizatorami mastocytéw ra@wickszy¢ poziom tolerancji pacjenta na
wstrzyknkcia alergenu.

Nie nalery podawa innych antygendw w iniekcji np. szczepionki predad tgzcowi, wczeniej niz
1 tydzien po ostatniej iniekcji, oprocz sytuacji zagaacychzyciu.

W takim przypadku swoigtimmunoterap nalezy kontynuowa, nie wczéniej niz po 3 tygodniach
z zachowaniem 1-stopniowego zmniejszenia dawki.

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



4.6 Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest danych klinicznych na temat stosowanampktu ALUTARD SQ podczasiy. Dlatego
kobiety cezarne nie powinny rozpoczyaatosowania produktu. Zai zajgcie w cihze naspi

w trakcie leczenia, terapia m@ by kontynuowana po starannej ocenie stanu ogélnecjentdi i jej
reakcji na uprzednie wstrzykmia ALUTARD SQ.

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

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dziatania niepgadane

Zazwyczaj reakcje zwkane ze stosowaniem produktu ALUTARD SQ spowodoveameakcjami
immunologicznymi (miejscowymi i (lub) ogdlnoustreygmi) na dany alergen.

Objawy wczesnej reakcji pojawiggic w ciggu pierwszych 30 minut po wstrzykugiu.
Objawy pé@nej reakcji pojawiaj sic w ciggu 24 godzin od wstrzyketia.

Bardzo czsto zgtaszanymi reakcjami nieggoanymi u pacjentéw leczonych ALUTARD SQ - byly
reakcje w miejscu iniekgciji.

Czestas¢ wystkepowania dziata 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 oceni na podstawie dogbnych danych
z bada klinicznych a jest oparta na podstawie danych poowadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja uktadow i Czestos¢ wystepowania Dziatania niepaadane
narzgdow

Zaburzenia uktadu Niezbyt czsto Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego

Rzadko Wstrzs anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzesin Bal glowy

Nieznane Zawroty gtowy, parestezje
Zaburzenia oka Gzto Zapalenie spojowek

Nieznana Obrzk powieki
Zaburzenia ucha i &dinika Nieznana Zawroty gtowy
Zaburzenia serca Nieznana Kofatanie, tachykartleas
Zaburzenia naczyniowe exto Uderzenia gayca




Nieznane Niedoénienie ttnicze, bladéc
Zaburzenia uktadu Czsto Swisty, kaszel, duszr§é
oddechowego, klatki
piersiowej isrodpiersia Nie znana Astma, nieyt nosa, alergiczny
niezyt nosa, kichanie, skurcz
oskrzeli, podranienie
gardta, uczucie ucisku w gardle
Zaburzeniaotadka i jelit Czsto Biegunka, wymioty, nudniai,
niestrawné¢
Nieznana Bol brzucha
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Pokrzywkaswiad, wysypka
podskérnej
Nieznana Obrzk naczynioruchowy, rumie

Zaburzenia misniowo-
szkieletowe i tkankigcznej

Niezbyt czsto

Nieznana

Bal plecow

Obrzk stawow, bol stawdw

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Bardzo czsto

Czesto

Nieznana

Obrzk w miejscu iniekcji

Swigd w miejscu iniekgj,
pokrzywka w miejscu iniekcji,
uczucie dyskomfortu, uczucie
zmeczenia

Swiad, uczucie dyskomfortu w
klatce piersiowej, dreszcze,
rumien w miejscu iniekcji,
zgrubienie w miejscu iniekcji, bé
w miejscu iniekcji, uczucie obce

Jo

ciala

Miejscowe reakcje wygpuja w miejscu iniekcji i obejmuj obrzk, zaczerwienienie, bol, dzenie,
odbarwienie i krwiaki w miejscu iniekcji. Zawastoglinu w produkcie mze byt przyczyn
wystapienie miejscowych dziataniepazadanych, w tym dodatniego wyniku testu skérnego na

aluminium (glin).

Reakcje uktadoweago wszystkie objawy pochogee z nargdéw odleglych od miejsca iniekcji.
Reakcje uktadowe magnie¢ post& od alergicznego nigtu nosa a do wstrasu anafilaktycznego.
Leczenie gjzkich reakcji uktadowych naky wdrazy¢ niezwtocznie.

W przypadku nasilonych reakcji w miejscu wstrzylam i reakcji uktadowych naky ocent leczenie

(patrz punkt 4.2)

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktupladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maiadr@urpl.gov.pl




49 Przedawkowanie

W przypadku wstrzykgicia wickszej ni zalecana dawki ALUTARD SQ, wzrasta ryzyko reakcji
ogolnoustrojowych. Pacjenta nayeobserwowé a wszelkie reakcje powinny &yeczone
odpowiednimi lekami objawowymi.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Wygii alergenowe roztoczy kurzu domowego
Kod ATC: VO1AA03

ALUTARD SQ jest stosowany w leczeniu pacjentéw arctbami alergicznymi zal@ymi od
swoistych Immunoglobulin E.

Docelowym miejscem dziatania farmakodynamicznegumpktu jest uktad immunologiczny.aby sie
do zniesienia reakcji przeciwko alergenowi, ktoryatjent jest leczony. ALUTARD SQ wywiera
szereg ronych dziata: powoduje zahamowanie dostarczenia limfocytowgfanulocytow
kwasochtonnych do nagdéw docelowych, co prowadzi do wyrego przesugcia od produkciji
cytokin Th2 w kierunku produkcji cytokin Thl. Do#fatvo dochodzi do zwkszenia syntezy IL-10,
co mae prowadz do braku reaktywnii 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 skutkuwyevplnym uwalnianiem produktu z miejsca
wstrzyknkcia

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak jest danych z badarzedklinicznych, ktére bylyby istotne dla lekapraepisugcego produkt
i ktére nie zostatyby jmomodwione 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

Rozcieczalnik:
Sodu chlorek

Sodu wodorowglan
Fenol

Woda do wstrzykiwa



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego nie wolno mieéza
z innymi lekami.

6.3 Okres wanosci

2 lata: 100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/ml, 10000 SQ-U/mi

3 lata: 100 000 SQ-U/m:

Okres wanasci po pierwszym otwarciu fiolki wynosi 6 miesly.

Okres wanosci rozcienczalnika: 3 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéaw lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamia.

Przechowywa fiolki w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeaviattem.
6.5 Rodzajizawartéé opakowania

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

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

Fiolki ze szkta typu | z korkami z gumy chlorobuiwlej i aluminiowymi wieczkami (inny kolor
wieczka do kadego stzenia: szary -.100 SQ-U/ml, zielony - 1 000 SQ-U/pumaraczowy —
10 000 SQ-U/ml, czerwony — 100 000 SQ-U/ml).

Zestaw z rozcigczalnikiem:10 fiolek po 4,5 ml.
Fiolki ze szkta typu | z korkami z gumy chlorobuwylej i aluminiowymi wieczkami.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu do
stosowania

Przed ayciem fiolki nalezy obroctt w gor i w dot od 10 do 20 razy.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuré zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

DK-2970 Hgrsholm

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/ 3594
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU

| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 07.02.1995.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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