VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ALUTARD SQ hyonteismyrkyt, injektioneste, suspensio

- 801 Mehildisen myrkky (Apis mellifera)

- 802 Ampiaisen myrkky (Vespula spp.)

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Ampiaisen ja mehildisen myrkkyuute.

Puhdistettuja ja vakioituja allergeeniuutteita. Alutard SQ on pitkdvaikutteinen valmiste, jossa vakioitu
allergeeni on adsorboitu alumiinihydroksidiin.

Alutard SQ:n biologinen aktiivisuus liittyy allergeenin pitoisuuteen, joka ilmaistaan SQ-U/ml

Vaikuttavan allergeeniuutteen pitoisuus suspensiossa per 1 ml:

Injektiopullo/ Pullo 1 Pullo 2 Pullo 3 Pullo 4
Viritunnus Harmaa Vihred Oranssi Punainen
Allergeeniuute/ 100 SQ-U 1 000 SQ-U 10 000 SQ-U 100 000 SQ-U
Aktiivisuus

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Natriumkloridi
Natriumvetykarbonaatti

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Steriili, valkeahko, heikosti rusehtava tai vihertivd vesisuspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Alutard SQ -valmisteita kédytetddn IgE-vilitteisten allergisten sairauksien spesifiseen hoitoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Hoito on kaksivaiheinen koostuen aloitus- ja ylldpitovaiheesta.

Aloitusvaihe

Tavoitteena on kasvattaa annosta portaittain, kunnes on saavutettu suurin siedetty annos.




Suurin suositeltu ylldpitoannos on 1 ml pullosta 4 (100 000 SQ-U/ml). Annoksen valinta
aloitusvaiheessa riippuu potilaan herkkyydesté (ks. myos kohta 4.4). Annoskaavioiden I, II ja III
annostusehdotuksia suositellaan ja niitd ehdotuksia pidetddn suuntaa antavina.

Annoskaavio [

Pullon nro Pitoisuus Viikon nro Injektion nro Annoksen Annos
SQ-U/ml tilavuus SQ-U
ml
1 100 1 1 0,1 10
2 1 000 1 2 0,1 100
3 10 000 1 3 0,1 1 000
10 000 2 4 0,2 2 000
10 000 2 5 0,2 2 000
10 000 3 6 0,5 5000
10 000 3 7 0,5 5 000
4 100 000 4 8 0,2 20 000
100 000 5 9 04 40 000
100 000 6 10 0,6 60 000
100 000 7 11 1,0 100 000
Annoskaavio 11
Pullon nro Pitoisuus Viikon nro | Injektion nro Annoksen Annos
SQ-U/ml tilavuus SQ-U
ml
1 100 1 1 0,2 20
100 2 2 04 40
100 3 3 0,8 80
2 1 000 4 4 0,2 200
1 000 5 5 04 400
1 000 6 6 0,8 800
3 10 000 7 7 0,2 2 000
10 000 8 8 0,4 4 000
10 000 9 9 0,8 8 000
4 100 000 10 10 0,1 10 000
100 000 11 11 0,2 20 000
100 000 12 12 04 40 000
100 000 13 13 0,6 60 000
100 000 14 14 0,8 80 000
100 000 15 15 1,0 100 000




Annoskaavio 11

Pullon nro Pitoisuus Viikon nro | Injektion nro | Annoksen Annos
SQ-U/ml tilavuus SQ-U
ml
1 100 1 1 0,2 20
100 2 2 0,4 40
100 3 3 0,8 80
2 1 000 4 4 0,2 200
1 000 5 5 04 400
1 000 6 6 0,8 800
3 10 000 7 7 0,1 1 000
10 000 8 8 0,2 2 000
10 000 9 9 0,3 3 000
10 000 10 10 04 4 000
10 000 11 11 0,5 5000
10 000 12 12 0,6 6 000
10 000 13 13 0,7 7 000
10 000 14 14 0,8 8 000
10 000 15 15 0,9 9 000
4 100 000 16 16 0,1 10 000
100 000 17 17 0,2 20 000
100 000 18 18 0,3 30 000
100 000 19 19 04 40 000
100 000 20 20 0,5 50 000
100 000 21 21 0,6 60 000
100 000 22 22 0,7 70 000
100 000 23 23 0,8 80 000
100 000 24 24 0,9 90 000
100 000 25 25 1,0 100 000

Yllipitovaihe
Yldpitovaihe on yksilollinen, ja se pitdd littdd potilaan herkkyyteen allergeenia kohtaan.

Potilaan herkkyys méiéraa kiytetyn annoksen ylldpitovaiheessa. Suositeltu suurin ylldpitoannos on
100 000 SQ-U/ml.

Kun viikottaisilla pistoksilla on paisty ylldpitoannokseen, hoitovélid suositellaan pidennettaviksi
asteittain 2 viikkoon, 4 viikkkoon ja 6 vilkkkoon. Ylldpitoannosta annetaan joka 6.—8. vikkko 3—5 vuoden
ajan.

Jos potilaalla esiintyy injektion antokohdassa kyhmyjé, jotka aiheuttavat merkittavid oireita,
suositellaan valmisteen vaihtamista alumiinittomaan valmisteeseen, esim. Aquagen-valmisteeseen.

Pediatriset potilaat
Erityistd huolellisuutta on noudatettava alle 5-vuotiaiden lasten hoidon riski-hyotysuhteen
arvioinnissa.

Tehoa koskevat kliniset tiedot yli 5S-vuotiaista lapsista ovat vdhdisid. Turvallisuustietojen perusteella
riski ei kuitenkaan ole suurempi kuin aikuisilla.

Samanaikainen useamman kuin yhden tietyn allergian hoito

Jos on tarvetta useamman kuin yhden tietyn allergian samanaikaiseen hoitoon, voidaan hoito toteuttaa
antamalla injektiot eri puolille kehoa (distaalinen ja proksimaalinen olkavarren osa ja/tai
proksimaalinen kyynérvarren osa). Jotta voidaan arvioida mahdolliset yleisreaktiot, injektiot pitdisi
antaa 30 minuutin aikavélein.



Annoksen pienentdminen

Tilanteita, joissa annosta tdytyy pienentid liittyen aikaisempiin injektioihin. Jos olet epdvarma, onko
annoksen lasku ollut riittdvén suuri, on suositeltavaa jakaa valittu pienennetty annos kahteen yhti
suureen osaan ja seurata potilaan tilaa 30 minuutin ajan kummankin injektion jilkeen.

Aloitusvaiheen aikana annoksen pienentdmistd seuraavalla kiynnilld pitdd harkita alla mainituissa
tapauksissa:
- Injektiokohdan turvotus yhden tai useamman piivén jilkeen viimeisimmaéstd injektiosta.

Annoksen pienentdmistd suositellaan alla olevan taulukon mukaisesti:

Potilaat, jotka noudattavat aloitusvaiheen aikana annoskaaviota I

Turvotuksen suurin lpimitta

Lapset Aikuiset Suositeltu annoksen pienentiminen
<5cm <8cm annosta voidaan nostaa

5-7 cm 812 cm annos muuttumaton

7-12 cm 12-20 cm pienennd annosta 1 asteen verran
12-17 cm >20 cm pienenni annosta 2 asteen verran
>17 cm pienennd annosta 3 asteen verran

Systeemisten reaktioiden ilmetessa.

Potilaat jotka noudattavat aloitusvaiheen aikana annoskaaviota I

Reaktio Suositeltu annoksen pienentdminen

Luokka I pienennd annosta 1-2 asteen verran

Luokka IT pienennd annosta 3—5 asteen verran

Luokka III Hoito pitdd keskeyttdd. Jos hoitoa jatketaan, annosta pitdd pienentda
3-5 asteen verran

- Jos vakava yleisoire, kuten anafylaktinen sokki, ilmenee, hoidon jatkamisesta pitdd paattaa
yhdessaé potilaan kanssa. Jos anafylaktisen sokin syy on selvi ja se voidaan vilttda
tulevaisuudessa, seuraava annos pienennetidin 1/10:aan siitd annoksesta, joka aiheutti reaktion.
Jos syytd ei saada selville, hoito pitdé keskeyttéa.

- Jos on tapahtunut kahden pistoksen vililld aikavilin ylitys, seuraavaa annoksen pienentdmista

suositellaan.
Aloitusvaihe
Aikavalin ylitys Suositeltu annoksen pienentiminen
< 2 viikko annosta voidaan nostaa
2-3 vilkkoa annos muuttumaton
3—4 viikkoa pienennd annosta 50 %:lla
> 4 viikkoa hoito aloitetaan alusta
Y lldpitovaihe
Aikavalin ylitys Suositeltu annoksen pienentiminen
< 8 viikkoa annos muuttumaton
8-10 viikkoa pienennd annosta 25 %:lla
1012 viikkoa pienennd annosta 50 %:lla
12—14 viikkoa pienennd annosta 75 %:lla
14-16 viikkoa pienennd annosta 90 %:lla
> 16 viikkoa aloita hoito alusta




Jos annosta pienennetddn, hitaampaa annoksen nostamista suositellaan kasvattamalla annosta
maksimaaliseen ylldpitoannokseen viikoittaisella aikavallla.

Antotapa

Thon alle.

Pistostekniikka
Liuos injisoidaan ihon alle — olkavarren distaaliseen kolmannekseen lateraalipuolelle. Purista
thopoimu sormien viliin ja tyonnd neula noin 1 cm:n verranihon alle 30—60°:n kulmassa.

Ladkkeen injisoiminen vuoroin oikeaan, vuoroin vasempaan késivarteen on suositeltavaa.

Aspiroi varovasti ennen ruiskeen antamista suonensisdisen injektion vélttimiseksi. Toista tima
0,2 mln vilein. Anna injektio hitaasti, esim. 1 ml 60 sekunnin aikana.

Potilasta pitii tarkkailla vihintidéin 30 minuuttia jokaisen injektion jilkeen.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Potilaat, joilla on aktiivinen tai riittdméttomésti hoidettu autoimmuunisairaus, immuunivaje,
immuunipuutostauti, immunosuppressio tai parhaillaan hoidettava maligni neoplastinen sairaus.

- Astmapotilaat, joiden astma voi pahentua ja/tai joiden oireet eivdt ole hallinnassa:
- oireet eivit ole olleet hallinnassa viimeisten neljin vilkkon aikana (esim. pdivdsaikaan
ilmenevid oireita esiintyy enemmén, potilas herdilee oisin, Iddkityksen tarve on lisidntynyt,
toimintakyky on rajoittunut).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Alutard SQ -hoito pitdéd antaa siedédtyshoitoon perehtyneen laékérin valvonnassa. Potilasta pitda
tarkkailla vihintdan 30 minuuttia jokaisen injektion jilkeen.

Vaikeat systeemiset allergiset reaktiot

Vaikean allergisen reaktion riskin vuoksi kaikki tarvittavat elvytysvélineet ja lidkkeet tulee olla
saatavilla, mukaan lukien adrenaliini-injektio ja senkaytt6on koulutuksen saanut henkilokunta.
Oireenmukainen hoito tulee aloittaa vélittomésti, jos potilas saa systeemisen reaktion oireita, kuten
urtikariaa, angioedeemaa tai vaikeita astmaoireita.

Injektiopdivand potilaan tulee vilttda voimakasta fyysistd rasitusta, kuumia kylpyja ja alkoholin
kéayttod, silld ne saattavat pahentaa anafylaksiaa.

Systeemisestd allergisesta reaktiosta saattaa aiheutua suurempi riski potilaille, joilla on sydénsairaus
ja/tai hengitysteiden tulehdussairaus. Klinistd kokemusta Alutard SQ -hoidosta potilaille, joilla on
sydinsairaus tai hengitysteiden tulehdussairaus, on rajoitetusti.

Potilailla, joiden veren tryptaasipitoisuus on ldhtStasolla suurentunut ja/tai joilla on mastosytoosi,
saattaa olla suurempi riski saada systeeminen allerginen reaktio ja reaktio saattaa olla vaikeampi.
Naéilld potilailla hoidon teho saattaa olla heikompi kuin muilla hydnteisten myrkylle allergisilla
henkil6illd.

Potilailla, jotka kéyttivét samanaikaisesti ACE:n estijid, saattaa olla suurempi riski vaikean
anafylaksian saamiselle. ACE:n estéjien kiyton tilapaistd keskeyttamistd (ACE:n estdjahoidon
puolintumisaikaan perustuen) tulee harkita huolellisesti huomioiden hyodyt, joita sieddtyshoidosta on
potilaalle. ACE:mn estdjit saattavat heikentdd Alutard SQmn sisdltimén pistidismyrkyn tehoa.



Adrenaliini on yksi vaihtoehto vaikeiden systeemisten allergisten reaktioiden hoitamiseen.
Adrenalinin vaikutus saattaa voimistua ja seuraukset johtaa kuolemaan potilailla, joita hoidetaan
trisyklisilld masennusliddkkeilld, monoamiinioksidaasin estdjilli (MAOm estdjit) ja/tai COMTmn
estéjilli. Adrenaliinin vaikutus saattaa olla heikompi potilailla, jotka kéyttivit beetasalpaajia.
Adrenaliini saattaa lisdksi pahentaa kardiovaskulaarisia sairauksia, esim. aiheuttaa rytmih&irioita.

Astma

Astma on systeemisten allergisten reaktioiden tunnettu riskitekija.

Klinistd kokemusta Alutard SQ -hoidosta astmapotilailla on rajoitetusti. Potilaan astman tila on
arvioitava ennen jokaista injektiota (ks. kohta 4.3).

Potilasta on kehotettava hakeutumaan valittomésti hoitoon, jos hénen astmansa pahenee dkillisesti.

Muut potilasryhmét

Koska Alutard SQ siséltdd alumiinia, alumiinin kertyminen elimistoon on teoriassa mahdollista
riskiryhmdan kuuluvilla potilailla (esim. potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta ja potilaat, jotka
saavat samanaikaisesti muita alumiinia siséltdvid lidkkeitd (esim. antasidejd)). TAimi on otettava
huomioon Alutard SQ -hoitoa aloitettaessa.

Pediatriset potilaat

Alutard SQ:n kayttdd lapsille eiole tutkittu kliinisissd kokeissa. Alle 5-vuotiaiden lasten hoidon
hy6ty—haitta-suhteen arviointiin tulisi kiinnittdd erityisti huomiota. 5-vuotiaita ja sitd vanhempia
lapsia koskevia klinisid tietoja on niukasti. Turvallisuustiedot eivét kuitenkaan osoita suurempaa
riskid lapsilla kuin aikuisilla.

Yhteiskéyttd muiden allergian siedatyshoitojen kanssa
Klinisid tietoja yhteiskdytostd muun tyyppisen allergian sieddtyshoidon kanssa ei ole saatavilla.

Injektion antamiseen littyvit varotoimet

Injektion antamista tulee siirtdd myShemmaéksi, jos:

- potilas on kuumeinen tai hdnelld on merkkeji akuutista tai kroonisesta infektiosta

- potilaan atooppinen ihottuma on pahentunut

- potilas on saanut allergisia oireita, jotka ovat aiheutuneet muista allergioista viimeisten
3—4 piivan aikana ennen injektiota

- potilas on saanut muita rokotuksia. Muiden rokotusten ja siedétyshoitoinjektioiden valilli on
oltava 1 viikko.

Ennen injektiota:

- Potilaan terveydentila ja allergiataso seké vimeisinman injektion jélkeen tapahtuneet muun
ladkityksen muutokset tulee arvioida

- Edellisestéd injektiosta tulleet allergiset reaktiot (paikalliset yhtd hyvin kuin yleisreaktiot) pitda
kirjata muistiin ja annostusta tulee arvioida timén perusteella (ks. kohta 4.2).

- Potilailla, joilla on tai on aiemmin ollut astma,astman tila tulee arvioida ennen injektion
antamista (ks. kohta 4.3).

- Vilti suonensisdistd injektiota.

- Tarkista muistiin kirjatut allergeenitiedot, pitoisuus, annoksen tilavuus ja edellisen injektion
antopdivd (annosten antovili) kahdesti ennen jokaista injektiota.

- Anafylaktisen sokin hoitoon varaudutaan aina ja tarvittavat vilineet pitda olla saatavilla.

Injektion jilkeen:
- Potilas tulee ohjeistaa ottamaan yhteyttd ladkarin tai hakeutumaan vilittémésti ensiapuun, jos
hénelld ilmenee vaikea viivistynyt systeeminen reaktio.
- Potilas tulee ohjeistaa tarkkailemaan mahdollisia injektion jilkeen ilmenevid paikallisia tai
systeemisid reaktioita ja kertomaan niistd hoitavalle lddkéarilleen seuraavalla kdynnilld.
- Kaikki allergiset reaktiot (seki paikalliset ettd systeemiset) tulee kirjata ennen kuin potilas
lahtee vastaanotolta.



Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnndssa
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuskokeita eiole tehty ihmisilld, eikd mahdollisia ladkkeiden yhteisvaikutuksia ole
lahteiden perusteella havaittu. Samanaikainen hoito oireenmukaisilla antiallergisilla ameilla (esim.
antihistamiinit, kortikosteroidit, mast-solustabilisaattorit) saattavat nostaa potilaan vastustuskyvyn
tasoa allergeeni-injektioita kohtaan. Tdmé tulee huomioida tillaisen laékityksen kayttod
keskeytettiessa.

Katso tietoja yhteiskdytostd ACE:n estdjien, MAO:n estdjien, COMT:m estéjien, beetasalpaajien ja
antasidien kanssa kohdasta 4.4.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Alutard SQ:n kéytostd raskaana oleville naisille eiole klinisid tietoja. Jos potilas tulee raskaaksi
sieddtyshoidon aikana, hoitoa voidaan jatkaa aikaisempiin injektioreaktioihin ja aiemmin saatuihin
hyonteisen pistoksiin pohjautuvan arvion perusteella. Alutard SQ -hoitoa ei pidd aloittaa raskauden
aikana.

Imetys
Tietoja Alutard SQ:n kdytostd imetyksen aikana eiole saatavilla. Imevéisiin ei ole odotettavissa
vaikutuksia.

Hedelmidllisyys
Klinisid tietoja Alutard SQ:n vaikutuksesta hedelmillisyyteen ei ole.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Alutard SQ -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleensd Alutard SQ -hoidon yhteydessa esiintyvét reaktiot johtuvat immunologisesta (paikallisesta
ja/tai systeemisestd) vasteesta vastaavalle allergeenille. Vilittdméin reaktion oireet ilmenevat

30 minuutin kuluessa mjektion antamisesta. Viivistyneiden reaktioiden oireet ilmenevit tavallisesti
24 tunnin kuluessa injektion antamisesta.

Taulukko haittavaikutuksista

Alutard SQ:ta koskevista kliinisistd kokeista on saatavilla rajoitetusti tietoa. Tadstd syystd seuraavan
taulukon tiedot pohjautuvat yhteen aikuispotilailla tehtyyn kliiniseen kokeeseen, jossa hoitona oli
heindn siitepolyuutetta sisdltdvd Alutard SQ. Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia Alutard SQ -
hoitoa saaneilla potilailla ovat paikalliset reaktiot injektion antokohdassa.

Vakavin Alutard SQ:lla hoidetuilla potilailla imennyt haittavaikutus oli anafylaktinen sokki.
Anafylaktisen sokin riski on pieni. Se on hengenvaarallinen tila, joka vaatii vélitontd hoitoa.



Haittavaikutukset on jaettu ryhmiin MedDRA n esiintymistiheyden mukaisesti: hyvin yleinen
(= 1/10), yleinen (> 1/100 ja < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000 ja < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000 ja < 1/1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/10 000).

Elinjérjestelmé Esiintymistiheys Haittavaikutus
Hermosto Hyvin yleinen Péaédnsarky
Yleinen Heitehuimaus, tuntoharha
Silmét Yleinen Sidekalvotulehdus, silmien kutina
Sydén Melko harvinainen | Syddmentykytys
Verisuonisto Yleinen Punoitus
Hengityselimet, rintakehd | Yleinen Hengityksen vinkuminen, yskd, dyspnea, astma,
ja valikarsina nendn tukkoisuus, aivastelu, bronkospasmit,
arsytys kurkussa
Ruoansulatuselimistd Yleinen Ripuli, oksentelu, pahoinvointi, dyspepsia,
vatsakivut
Tho ja ihonalainen kudos Yleinen Urtikaria, kutina, ihottuma, eryteema,
angioedeema, kasvojen turvotus
Luusto, lihakset ja Yleinen Selkdkivut, artralgia, nivelten turvotus
sidekudos
Yleisoireet ja antopaikassa | Yleinen Kutina injektiokohdassa, voimakas visymys,
todettavat haitat huonovointisuus
Melko harvinainen | Injektiokohdan eryteema, epdmiellyttiva tunne
rinnassa

Seuraavia pidetddn my6s valmisteen haittavaikutuksina, silld niitd on raportoitu spontaanisti
markkinoille tulon jilkeen eri lajeille (mehildiset, ampiaiset). Ndiden haittavaikutusten yleisyyttd ei

tiedetd.

Elinjirjestelméi Liikkeen haittavaikutus

Immuunijirjestelma Systeemiset allergiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki
Silmaét Silmédluomien turvotus

Kuulo ja tasapainoelin Kiertohumaus

Sydén Takykardia

Verisuonisto Hypotensio, kalpeus

Hengityselimet, rintakeha
ja vélikarsina

Allerginen riniitti, kurkun ahtaus

Ruoansulatuselimisto

Dysfagia

Yleisoireet ja
antopaikassa todettavat
haitat

Injektiokohdan turvotus, injektiokohdan urtikaria, injektiokohdan
varjdytyminen, injektiokohdan kyhmy, injektiokohdan kipu,
injektiokohdan granulooma tai hematooma, injektiokohdan
hypertrikoosi, kuumuuden tunne, vierasainetuntemus, perifeerinen
turvotus

Systeemisid reaktioita ovat oireet, jotka esiintyviat muualla kuin injektiokohdassa. Systeemiset reaktiot
voivat vaihdella allergisesta riniitistd anafylaktiseen sokkiin. Vaikean systeemisen reaktion hoito pitdd
aloittaa valittomésti.

Jos laaja-alaisia paikallisia reaktioita tai systeeminen reaktio esiintyy, on tehtidva hoidon arviointi (ks.
kohta 4.2).

Valmisteen sisdltimd alumiini saattaa myotivaikuttaa paikallisten haittavaikutusten esiintymiseen ja
esimerkiksi antaa positiivisen tuloksen alumiinille iholapputestissa.

Atooppinen dermatiitti saattaa pahentua hoidon aikana.



Pediatriset potilaat
Klhinisistd kokeista eiole saatavilla tietoa lasten saamista haittavaikutuksista.

Muut erityisryhmdt
Klinisistd kokeista eiole saatavilla tietoa muiden erityisryhmien saamista haittavaikutuksista.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hy6ty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Jos potilaalle annetaan suositeltua suurempi annos, haittavaikutusten riski, mukaan lukien vakavan
allergisen reaktion riski, kasvaa. Potilasta tulee tarkkailla ja oireenmukainen hoito tulee aloittaa
tarpeen mukaan. Anafylaktisen sokin hoitoon tarvittavat vilineet pitdd olla saatavilla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Allergeenit, Hyonteiset, ATC-koodi: VO1AAOQ7

Valmistetta kdytetddn IgE-vilitteisen allergian hoitoon. Vaikutuksen kohde on immuunijirjestelma.
Tavoite on erityisesti estda reaktiot allergeeneille, joilla potilasta hoidetaan. Valmisteella on
lisivaikutuksia: T-lymfosyyttien ja eosinofiilisten granulosyyttien siirtyminen kohde-elimiin estyy, ja
havaitaan merkittdvd muutos Th,-sytokiinituotannosta Th;-sytokiinituotantoon. Lisdksi

interleukiini 10:n synteesi lisddntyy, joka saattaa johtaa T-lymfosyyttianergiaan. Lopuksi histamiinin

vapautuminen perifeerisen veren basofiileista vihenee. Tadma johtuu kiertdvien basofiilien madrdn
laskusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Allergeeniuutteet ovat suuren molekyylipainon omaavien molekyylien seoksia, ja annokset ovat pienid
painon absoluuttisessa suhteessa (alle 1 mg/pistos). Annokset annetaan ihonalaisesti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Sellaista lddkérille merkityksellistd preklinistd tietoa, jota ei ole jo mainittu muissa
valmisteyhteenvedon kohdissa, ei ole.


http://www.fimea.fi/

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi

Natriumkloridi

Natriumvetykarbonaatti

Fenoli

Natriumhydroksidi (pH:mn séédtdmiseen)
Injektionesteisiin  kédytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tiedossa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Kéyttoonoton jilkeen sdilyvyysaika on 6 kk, mikdli myyntipddllykseen merkittyd kiyttopdivimaarad
eiole ylitetty.

Aseptisissa olosuhteissa tehty 1:10-laimennus on tehtiva péivittdin.

6.4  Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya. Sdilytd alkuperiispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valmisteet on pakattu injektiopulloihin (tyypin I lasia). Jokainen pullo on suljettu laminoidulla
bromobutyylikumitulpalla ja aluminikorkilla, jonka keskelld on erivirinen repéisykohta.

Valmistetta on saatavana kahta eripakkaustyyppid:

- Aloituspakkaukset: 4 x 5 ml. Sarjapakkauksen pullojen injektionesteen pitoisuudet ovat:
100 SQ-U/ml (harmaa, pullo 1), 1 000 SQ-U/ml (vihred, pullo 2), 10 000 SQ-U/ml (oranssi,
pullo 3) ja 100 000 SQ-U/ml (punainen, pullo 4).

- Ylapitopakkaus: 1 x 5 ml, injektionesteen pitoisuus 100 000 SQ-U/ml (punainen).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Injektioneste on valmis kéytettdvéksi, kun injektiopulloa on kdannelty hitaasti 10-20 kertaa
ylosalaisin.

Edellyttien, ettd kdytossé ollutta pakkausta on séilytetty ohjeiden mukaisesti, annostelua voidaan
jatkaa portaattomasti annoskaavion mukaisesti siirryttiessd kdyttdmaan uutta pakkausta.

Alutard SQ -valmisteiden laimentamiseen kéytetéén Alutardin laimennusliuosta.
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