VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ALUTARD SQ siitepolyt, injektioneste, suspensio

- 225 Timotei (Phleum pratense)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Timoteiuute.

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

Alutard SQ:n biologinen aktiivisuus liittyy allergeenin pitoisuuteen, joka ilmaistaan SQ-U/ml. Pullot
erottuvat toisistaan erivérisilld korkeilla ja erivarisilla numeroilla.

Vaikuttavan allergeeniuutteen pitoisuus suspensiossa per 1 ml:

Injektiopullo/ Pullo 4 Pullo 3 Pullo 2 Pullo 1
Viritunnus punainen oranssi vihred harmaa
Allergeeniuute/ 100 000 SQ-U 10 000 SQ-U 1 000 SQ-U 100 SQ-U
Aktiivisuus

Apuaineet:

Natriumkloridi

Natriumvetykarbonaatti

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Alutard SQ on steriili suspensio, joka voi ndyttdé kirkkaalta nesteeltd, jossa voi olla sakkaa. Sakan viri
voi vaihdella valkoisesta heikosti rusehtavaan tai vihertdvéan. Suspension on oltava homogeenistd,
ennen kuin se voidaan antaa.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Alutard SQ -valmisteita kdytetdan [gE-vilitteisten allergisten sairauksien spesifiseen hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Alutard SQ -valmisteen annostus on yksilollinen. Annostus riippuuu aina potilaan yleisestd voinnista,
allergisen sairauden tilanteesta ja potilaan herkkyydesté kyseista allergeenia kohtaan.

Potilasta pitia tarkkailla vihintiin 30 minuuttia jokaisen injektion jilkeen.
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Hoito on kaksivaiheinen koostuen aloitus- ja yllépitovaiheesta.

Aloitusvaihe

Tavoitteena on kasvattaa annosta portaittain kunnes on saavutettu suurin siedetty annos.
Annoskaavioiden I ja II annostusehdotuksia suositellaan ja nditd ehdotuksia pidetdsin suuntaa antavina.
Aloitusvaiheessa potilas saa yhden injektion kerran viikossa. Aloitusvaihetta jatketaan, kunnes on
saavutettu suurin siedetty ylldpitoannos, enintddn kuitenkin 100 000 SQ-U (1 ml pullosta 4).

Jos potilas saa kdytetystd annoksesta liian voimakkaita allergisia reaktioita, muutetaan annostusta
vastaavasti (ks. jaljempénd kohta Annoksen pienentdminen).

Annoskaavio 1

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 0,4 400
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 0,4 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 0,4 400
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 0,4 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 0,4 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

Ylldpitovaihe
Yllépitovaihe on yksil6llinen, ja se pitdd liittdd potilaan herkkyyteen allergeenia kohtaan. Potilaan

herkkyys miaraa kdytetyn annoksen ylldpitovaiheessa. Suositeltu ylldpitoannos on 10 000 SQ-U ja
100 000 SQ-U annoksen valilla, ei kuitenkaan suurempi kuin 100 000 SQ-U.

Ylldpitoannos 10 000 SQ-U on 1 ml pullosta 3 tai 0,1 ml pullosta 4 ja yllépitoannos 100 000 SQ-U on
1 ml pullosta 4.

Kun viikoittaisilla pistoksilla on paisty ylldpitoannokseen, hoitovilid suositellaan pidennettavéksi
asteittain 2 viikkoon, 4 viikkoon ja 6 viikkoon. Ylldpitoannosta annetaan joka 6.+2 viikkoa 3—
5 vuoden ajan.

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

Tietyissé tilanteissa annosta tiytyy muuttaa tai injektion antamista siirtdi myohemmiksi, ks.
kohta 4.4.

Pediatriset potilaat
Alle 5-vuotiaiden lasten ei yleensé katsota soveltuvan siedityshoitoon, silld hoitomydntyvyys- ja
yhteistyoongelmat ovat todenndkoisempid tassé ikdryhméassa kuin aikuisilla.

Tehoa koskevat kliiniset tiedot yli 5-vuotiaista lapsista ovat vihdisid, eikd tehoa voida niiden
perusteella varmistaa. Turvallisuustietojen perusteella riski ei kuitenkaan ole suurempi kuin aikuisilla.

Antotapa

Thon alle.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet Alutard SQ -valmisteen késittelysté ennen ldékkeen antoa.

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

Ladkkeen injisoiminen vuoroin oikeaan, vuoroin vasempaan késivarteen on suositeltavaa.
Aspiroi varovasti ennen ruiskeen antamista suonensiséisen injektion vélttdmiseksi. Toista tdméa
0,2 ml:n vilein. Anna injektio hitaasti, esim. 1 ml 60 sekunnin aikana.

Potilasta pitia tarkkailla vihintiin 30 minuuttia jokaisen injektion jilkeen.

Anafylaktisen reaktion hoitamiseen tarvittavat vilineet pitdi olla saatavilla annettaessa hoitoa
Alutard SQ -valmisteella.



Samanaikainen useamman kuin yhden tietyn allergian hoito

Jos on tarvetta useamman kuin yhden tietyn allergian samanaikaiseen hoitoon, voidaan hoito toteuttaa
antamalla injektiot vuorotellen kumpaankin késivarteen ja 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 pienentdiminen

Tilanteita, joissa annosta tdytyy pienentéé liittyen aikaisempiin injektioihin. Jos olet epdvarma
pienennetyn annoksen tilavuudesta, on suositeltavaa jakaa valittu pienennetty annos kahteen yhté
suureen osaan ja seurata potilaan tilaa 30 minuutin ajan kummankin injektion jalkeen.

Aloitusvaiheen aikana annoksen pienentdmistd seuraavalla kidynnillé pitd4 harkita alla mainituissa

tapauksissa:

- Huomattava keuhkofunktion aleneminen verrattuna 30 minuuttia ennen ja injektion jélkeen
mitattuun arvoon

- Allergisten oireiden paheneminen

- Paikalliset voimakkaat reaktiot

- Systeemiset aikaiset ja myohdisreaktiot

- Injektiokohdan turvotus 6 tunnin jilkeen viimeisimmaésti injektiosta.

Annoksen pienentémisti suositellaan alla olevan taulukon mukaisesti:

Turvotuksen suurin ldpimitta

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

5-7 cm 8—12 cm annos muuttumaton

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

Jos vakava yleisoire, kuten anafylaktinen sokki, ilmenee, hoitoa voidaan jatkaa ainoastaan huolellisen
harkinnan jédlkeen. Jos anafylaktisen sokin syy on selvi ja se voidaan valttda tulevaisuudessa, seuraava
annos pienennetdén 1/10:aan siitd annoksesta, joka aiheutti reaktion. Jos syyta ei saada selville, hoito
pitdd keskeyttda.

Jos on tapahtunut kahden pistoksen aikavélin ylitys, seuraavan annoksen pienentdmista suositellaan.

Aloitusvaihe

Aikavilin ylitys Suositeltu annoksen pienentdminen
< 2 viikkoa annosta voidaan nostaa

2-3 viikkoa annos muuttumaton

3—4 viikkoa pienennd annosta 50 %:lla

> 4 viikkoa hoito aloitetaan alusta
Ylldpitovaihe

Aikavilin ylitys Suositeltu annoksen pienentdminen

< 8 viikkoa annos muuttumaton

8—10 viikkoa pienennd annosta 25 %:lla

10—12 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 aikavélilla.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Potilaat, joilla FEV1 on < 70 % aikuisten ennustetusta arvosta (riittdvan farmakologisen hoidon
jélkeen) ja FEV1 < 80 % lasten ja nuorten ennustetusta arvosta (riittdvén farmakologisen hoidon
jélkeen).

Potilaat, joilla on ilmennyt vaikea astman pahenemisvaihe 3 viime kuukauden aikana.

Potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen autoimmuunisairaus (huonossa hoitotasapainossa) ja potilaat,
joilla on immuunivaje tai immuunipuutostauti.

Potilaat, joilla on parhaillaan hoidettava maligni neoplastinen sairaus.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ainoastaan allergian siedédtyshoitoon perehtyneet terveydenhuollon ammattilaiset saavat antaa
Alutard SQ -hoitoa.
Potilasta pitdd tarkkailla vahintdén 30 minuuttia jokaisen injektion jdlkeen.

Vaikeat systeemiset allergiset reaktiot
Vaikean allergisen reaktion riskin vuoksi kaikki tarvittavat elvytysvélineet ja lddkkeet tulee olla
saatavilla, mukaan lukien adrenaliini-injektio ja sen kdyttoon koulutuksen saanut henkilokunta.

Oireenmukainen hoito tulee aloittaa vélittdmaésti, jos potilas saa systeemisen reaktion oireita, kuten
urtikariaa, angioedeemaa tai vaikeita astmaoireita.

Injektiopdivana potilaan tulee vilttda fyysista rasitusta, saunomista, kuumia kylpyja ja alkoholin
kayttod, silld ne saattavat pahentaa anafylaksiaa.

Adrenaliini on yksi vaihtoehto vaikeiden systeemisten allergisten reaktioiden hoitamiseen.
Adrenaliinin vaikutus saattaa voimistua ja seuraukset johtaa kuolemaan potilailla, joita hoidetaan
trisyklisilld masennusladkkeilld, monoamiinioksidaasin estéjilld (MAO:n estdjit) ja/tai COMT:n
estdjilld. Adrenaliinin vaikutus saattaa olla heikompi potilailla, jotka kayttavit beetasalpaajia.

Vakavasta systeemisestd allergisesta reaktiosta saattaa aiheutua suurempi riski potilaille, joilla on
syddnsairaus ja/tai hengitysteiden tulehdussairaus. Kliinistd kokemusta Alutard SQ -hoidosta
potilaille, joilla on sydénsairaus, on rajoitetusti. Tdma on otettava huomioon ennen siedédtyshoidon
aloittamista.

Astma
Astma on vakavien systeemisten allergisten reaktioiden tunnettu riskitekijé.

Kliinistd kokemusta Alutard SQ -hoidosta astmapotilailla on rajoitetusti.
Potilaiden, joilla on tai on aiemmin ollut astma, astmaoireiden pitéé olla asianmukaisessa hallinnassa
3 kuukauden ajan ennen Alutard SQ -hoidon aloitusta.

Potilaan astman tila on arvioitava ennen jokaista injektiota. Sieddtyshoitoinjektioita ei pidéd antaa, jos
potilaan astman tila ei ole ollut tdysin hallinnassa viikkoa ennen suunniteltua injektiota.

Potilaita, joilla on tai on aiemmin ollut astma, on kehotettava hakeutumaan valittdémasti hoitoon, jos
heiddn astmansa pahenee dkillisesti.

Remissiossa olevat autoimmuunisairaudet

Allergiasieddtyshoitovalmisteiden kdytostd potilaille, joilla on remissiossa oleva autoimmuunisairaus,
on vain véhén tietoa. Alutard SQ -valmisteen médraddmisessa téllaisille potilaille tulee noudattaa
varovaisuutta.
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Muut potilasryhmét

Koska Alutard SQ sisdltdd alumiinia, alumiinin kertyminen elimistdon on teoriassa mahdollista
riskiryhméin kuuluvilla potilailla (esim. potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta ja potilaat, jotka
saavat samanaikaisesti muita alumiinia siséltidvia ladkkeitd (esim. antasidejd)). Tdma on otettava
huomioon Alutard SQ -hoitoa aloitettaessa.

Pediatriset potilaat

Alle 5-vuotiaiden lasten ei yleensd katsota soveltuvan sieddtyshoitoon. Alle 5-vuotiaiden lasten hoidon
hy6ty—haitta-suhteen arviointiin tulisi kiinnittéé erityistd huomiota. 5-vuotiaita ja sitd vanhempia
lapsia koskevia kliinisid tietoja on niukasti. Turvallisuustiedot eivét kuitenkaan osoita suurempaa
riskié lapsilla kuin aikuisilla.

Yhteiskdytté muiden allergian sieddtyshoitojen kanssa
Tietoja yhteiskdytostd muun tyyppisen allergian sieddtyshoidon kanssa ei ole saatavilla.

Injektion antamiseen liittyvit varotoimet

Injektion antamista tulee siirtdd myohemmaksi, jos:

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

- potilas on saanut allergisia oireita viimeisten 3—4 péivin aikana ennen injektiota

- potilaan keuhkojen toiminta on merkittivisti heikentynyt (FEV; <70 % aikuispotilaan
ennustetusta arvosta ja FEV| < 80 % lapsipotilaan tai nuoren potilaan ennustetusta arvosta) tai
jos potilaalla on oireita, jotka voivat merkitd astman pahenemista

- potilas on saanut muita rokotuksia (muiden rokotusten ja sieddtyshoitoinjektioiden vililld on
oltava 1 viikko)

- potilaan atooppinen ihottuma on pahentunut.

Ennen injektiota:

- Potilaiden, joilla on tai on aiemmin ollut astma, astman tila tulee arvioida ennen injektion
antamista mittaamalla huippuvirtaus ja keuhkojen toiminta (ks. kohta 4.3).

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

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

- Viltd suonensisdistd injektiota.

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

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

Injektion jélkeen:

- Potilas tulee ohjeistaa ottamaan yhteytta ladkariin tai hakeutumaan valittémasti ensiapuun, jos
hénelld ilmenee vaikea viivéstynyt systeeminen reaktio.

- Potilas tulee ohjeistaa tarkkailemaan mahdollisia injektion jdlkeen ilmenevié paikallisia tai
systeemisid reaktioita ja kertomaan niistd hoitavalle 14dkérilleen seuraavalla kdynnilla.

- Kaikki allergiset reaktiot (sekd paikalliset ettd systeemiset) tulee kirjata ennen kuin potilas
lahtee vastaanotolta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuskokeita ei ole tehty ihmisilld, eikd mahdollisia ladkkeiden yhteisvaikutuksia ole
ldhteiden perusteella havaittu. Samanaikainen hoito oireenmukaisilla antiallergisilla 14dkkeill4,
kortikosteroideilla tai mast-solustabilisaattoreilla saattaa nostaa potilaan vastustuskykyéa

siedétyshoidolle. Tdma tulee huomioida téllaisen lddkityksen kayttod keskeytettidessa.
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Alumiinia siséltdvien muiden ladkkeiden (esim. antasidit) samanaikaista kdyttod pitdd valttaa
Alutard SQ -hoidon yhteydessa.

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

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Alutard SQ:n kéytostd raskaana oleville naisille ei ole kliinisié tietoja. Alutard SQ -hoitoa ei pidd
aloittaa raskauden aikana. Jos potilas tulee raskaaksi sieddtyshoidon aikana, hoitoa voidaan jatkaa
potilaan yleistilan (my06s keuhkojen toiminnan) arvioinnin jélkeen ja aikaisempiin

Alutard SQ -injektioreaktioihin pohjautuvan arvion perusteella. Astmapotilaiden tarkkaa seurantaa
suositellaan raskauden aikana.

Imetys
Kliinisié tietoja Alutard SQ:n kéytostd imetyksen aikana ei ole saatavilla. Imeviisiin ei ole
odotettavissa vaikutuksia.

Hedelmdllisyys
Kliinisid tietoja Alutard SQ:n vaikutuksesta hedelmallisyyteen ei ole.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Alutard SQ -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleensd Alutard SQ -hoidon yhteydessa esiintyvét reaktiot johtuvat immunologisesta (paikallisesta
ja/tai systeemisestd) reaktiosta vastaavalle allergeenille. Vilittomén reaktion oireet ilmenevét

30 minuutin kuluessa injektiosta. Viivdstyneiden reaktioiden oireet ilmenevit tavallisesti 24 tunnin
kuluessa injektiosta.

Hyvin yleisesti raportoituja haittavaikutuksia Alutard SQ -hoitoa saaneilla potilailla ovat paikalliset
reaktiot injektion antokohdassa.

Taulukko haittavaikutuksista

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

(> 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/10 000). Esiintymistiheys perustuu yleisesti
immunoterapiassa tehtyihin kliinisiin tutkimuksiin. Tuntematon tarkoittaa, ettd saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin ja perustuu markkinoille tulon jilkeisiin kokemuksiin.

Elinjéirjestelmé Esiintymistiheys Haittavaikutus
Immuunijarjestelma Yleinen Anafylaktinen reaktio
Melko harvinainen Anafylaktinen sokki
Silmét Yleinen Sidekalvotulehdus
Melko harvinainen Silméluomien turvotus
Kuulo ja tasapainoelin Yleinen Korvien kutina, kiertohuimaus
Verisuonisto Yleinen Punoitus
Hengityselimet, rintakehd | Yleinen Hengityksen vinkuminen, yska, dyspnea,
ja vélikarsina astma, nenén tukkoisuus, allerginen riniitti,
aivastelu, arsytys kurkussa, rinorrea, nenén
kutina
Ruoansulatuselimisto Yleinen Vatsakivut, ripuli, oksentelu, pahoinvointi,
dyspepsia




Tho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen Kasvojen turvotus
Yleinen Urtikaria, kutina, ihottuma, eryteema,
ekseema
Yleisoireet ja antopaikassa | Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktio*
todettavat haitat Yleinen Epidmukava olo, voimakas visymys,
vilunvéreet, kuumuuden tunne, tunne
vierasesineestd

* Muun muassa seuraavat tapahtumat ovat injektiokohdan reaktioita: injektiokohdan
kutina/turvotus/urtikaria/eryteema/kyhmyt/kipu/mustelmat/verenpurkauma/kovettuma/tulehdus/
edeema/ihottuma/lampd/varjaytyminen/nappylat, paikallinen turvotus, pistoskohdan kipu.

Alla olevassa taulukossa on markkinoille tulon jélkeiset tiedot, joiden yleisyys on “tuntematon” (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjéirjestelmé Esiintymistiheys | Haittavaikutus

Hermosto Tuntematon Heitehuimaus, tuntoharha

Sydan Tuntematon Sydamentykytys, takykardia, syanoosi
Verisuonisto Tuntematon Hypotensio, kalpeus

Hengityselimet, Tuntematon Bronkospasmi, kurkun ahtaus

rintakehé ja vélikarsina

Tho ja ihonalainen kudos | Tuntematon Angioedeema

Luusto, lihakset ja Tuntematon Nivelten turvotus, artralgia
sidekudos

Yleisoireet ja Tuntematon Epéamiellyttidva tunne rinnassa,
antopaikassa todettavat injektiokohdan hypertrikoosi
haitat

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Paikallisia reaktioita ovat injektiokohdassa esiintyvit reaktiot, mukaan lukien injektiokohdan turvotus,
punoitus, kipu, kutina, virjdytyminen ja mustelma. Rokotteen sisdltimi alumiini saattaa
myotidvaikuttaa paikallisten haittavaikutusten esiintymiseen ja antaa positiivisen tuloksen alumiinille
iholapputestissa.

Systeemisié reaktioita ovat oireet, jotka esiintyvit muualla kuin injektiokohdassa. Systeemiset reaktiot
voivat vaihdella allergisesta riniitistd anafylaktiseen sokkiin. Vaikean systeemisen reaktion hoito pitdd
aloittaa valittomasti.

Jos laajoja paikallisia reaktioita tai systeeminen reaktio esiintyy, on tehtdva hoidon arviointi (ks.
kohta 4.2).

Pediatriset potilaat

S-vuotiaita ja sitd vanhempia lapsia koskevia kliinisié tietoja on niukasti. Turvallisuustiedot eivét
kuitenkaan osoita suurempaa riskié lapsilla kuin aikuisilla. Alle 5-vuotiaiden lasten ei yleensi katsota
soveltuvan siedétyshoitoon. Alle 5-vuotiaiden lasten hoidon hy6ty—haitta-suhteen arviointiin tulisi
kiinnittéa erityistd huomiota.

Muut erityisryhmdit
Kliinisistd kokeista ei ole saatavilla tietoa muiden erityisryhmien saamista haittavaikutuksista.



Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On téirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epaillyisti

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Jos potilaalle annetaan aiottua suurempi annos, haittavaikutusten riski, mukaan lukien systeemisen
allergisen reaktion tai vaikean paikallisen allergisen reaktion riski, kasvaa. Potilasta tulee tarkkailla ja
niiden reaktioiden oireenmukainen hoito tulee aloittaa tarpeen mukaan. Anafylaktisen sokin hoitoon
tarvittavat vélineet pitdd olla saatavilla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmai: Allergeenit, Heinén siitepoly, ATC-koodi: VO1AA02

Valmistetta kdytetddn IgE-vilitteisen allergian hoitoon. Vaikutuksen kohde on immuunijérjestelma.
Tavoite on erityisesti estdd reaktiot allergeencille, joilla potilasta hoidetaan. Valmisteella on
lisdvaikutuksia: T-lymfosyyttien ja eosinofiilisten granulosyyttien siirtyminen kohde-elimiin estyy, ja
havaitaan merkittdvd muutos Th, sytokiniinituotannosta Th; sytokiniinituotantoon. Liséksi
interleukiini 10:n synteesi lisddntyy, joka saattaa johtaa T-lymfosyyttianergiaan. Lopuksi histamiinin
vapautuminen perifeerisen veren basofiileista vihenee. Tdma johtuu kiertévien basofiilien maérén
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 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Sellaista ladkarille merkityksellistd prekliinistd tietoa, jota ei ole jo mainittu muissa
valmisteyhteenvedon kohdissa, ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi
Natriumkloridi
Natriumvetykarbonaatti

Fenoli

Natriumhydroksidi (pH:n séitdon)
Injektionesteisiin kéytettiva vesi.



6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
Alutard SQ 10 000 SQ-U/ml, 1 000 SQ-U/ml ja 100 SQ-U/ml sdilyvyys on 2 vuotta valmistuspaivésta.
Alutard SQ 100 000 SQ-U/ml sdilyvyys on 3 vuotta valmistuspéivasta.

Kéyttoonoton jilkeen sdilyvyysaika on 6 kk, mikéli myyntipdillykseen merkittyéd kéyttopaivaimadraa
ei ole ylitetty.

Aseptisissa olosuhteissa tehty 1:10 laimennus on tehtéva paivittéin.

6.4 Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alutard SQ -valmisteet on pakattu lasisiin injektiopulloihin. Jokainen pullo on suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla, jonka keskelld on repéisykohta. Pullot erottuvat
toisistaan erivérisilld korkeilla ja erivérisilld numeroilla.

Valmistetta on saatavana kahta eri pakkaustyyppié:

- Aloituspakkaus: 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).

- Ylldpitopakkaus: 1 x 5 ml, injektionesteen pitoisuus on 10 000 SQ-U/ml (oranssi). 1 x 5 ml,
injektionesteen pitoisuus 100 000 SQ-U/ml (punainen).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Séilytyksen aikana valmisteessa voi nikya sakkaa ja kirkasta nestettd. Tama ei ole merkki valmisteen
pilaantumisesta. Sakan véri voi vaihdella valkoisesta heikosti rusehtavaan tai vihertdvaan.
Injektiopulloa on kddnneltéva hitaasti 10-20 kertaa yldsalaisin, jotta suspensiosta saadaan
homogeenistd ennen sen kayttdd. Tarkista ennen antoa silmdmaariisesti, ettei suspensiossa ndy
hiukkasia. Ali kiiytd valmistetta, jos hiukkasia nikyy.

Edellyttéen ettd kéytossé ollutta pakkausta on siilytetty ohjeiden mukaisesti, annostelua voidaan jatkaa
portaattomasti annoskaavion mukaisesti siirryttdessa kayttdmaan uutta pakkausta.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

ALK-Abell6 A/S

Bage All¢ 6-8

DK-2970 Hersholm
Tanska
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8. MYYNTILUVAN NUMERO

9115

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaird: 25.9.1985
Myyntiluvan uudistamisen paivamaéra: 25.9.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.6.2021
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

ALUTARD SQ pollen, injektionsvétska, suspension

- 225 Timotej (Phleum pratense)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Timotejextrakt.

Renade och standardiserade allergenextrakt. Alutard SQ &r ett depotpreparat, diar den standardiserade
allergenen &r adsorberad till aluminiumhydroxid.

Den biologiska aktiviteten for Alutard SQ ar relaterad till koncentrationen av allergen uttryckt i
enheten SQ-U/ml. Flaskorna kénnetecknas av olika fargade lock och olika firgade nummer.

Koncentrationen av det aktiva allergenextraktet per 1 ml suspension:

Injektionsflaska/ | Flaska 4 Flaska 3 Flaska 2 Flaska 1
Fargkod rod orange gron gré

Allergenextrakt/ 100 000 SQ-U 10 000 SQ-U 1 000 SQ-U 100 SQ-U
Aktiviteten

Hjilpamnen:
Natriumklorid
Natriumvéatekarbonat

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Alutard SQ é&r en steril suspension som kan se ut som en klar vitska med eller utan féllning.
Féllningen kan vara vit till svagt brun eller gron. Suspensionen méste ha ett homogent utseende nér
den é&r klar att administrera.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Alutard SQ-produkter anvinds for specifik behandling av IgE-medierade allergiska sjukdomar.

4.2  Dosering och administreringssitt

Dosering

Doseringen av Alutard SQ ar individuell. Doseringen ska alltid baseras pé patientens allméntillstand,
den allergiska sjukdomshistorien och patientens kidnslighet mot det aktuella allergenet.

Efter varje injektion ska patienten observeras i minst 30 minuter.
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Behandlingen sker i tva faser: uppdoseringsfas och underhallsfas.

Uppdoseringsfas

Malet ar att 6ka dosen stegvis tills hogsta tolererbara dos dr nddd. Rekommendationer for dosering
finns i1 doseringstabell I och II, och dessa rekommendationer ska betraktas som védgledande. Under
uppdoseringen fér patienten en injektion en gang i veckan. Uppdoseringsfasen fortsitts tills hdgsta
tolererbara underhéllsdos dr nddd, men hogst tills 100 000 SQ-U (1 ml fran flaska 4).

Om patienten reagerar pa den anvinda dosen med for kraftiga allergiska symtom, skall dosanpassning
ske i motsvarande grad (se avsnittet Dosreduktion nedan).

Doseringstabell I
Flaska nr Koncentration Vecka nr Injektion nr Dosvolym Dos
SQ-U/ml ml SQ-U
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
1000 5 5 0,4 400
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 0,4 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
Doseringstabell 11
Flaska nr Koncentration Vecka nr Injektion nr Dosvolym Dos
SQ-U/ml ml SQ-U
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 0,4 400
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 0,4 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 0,4 40 000
100 000 20 20 0,5 50 000
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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

Underhallsfas

Underhallsfasen ar individuell beroende pa patientens kénslighet mot allergenet. Dosen som ska
anvindas i underhéllsfasen beror pa patientens kénslighet. Den rekommenderade underhéllsdosen ar
mellan 10 000 SQ-U och 100 000 SQ-U, men aldrig hégre dn 100 000 SQ-U.

Underhallsdosen 10 000 SQ-U motsvarar 1 ml fran flaska 3 eller 0,1 ml fran flaska 4, och
underhéallsdosen 100 000 SQ-U motsvarar 1 ml fran flaska 4.

Nér underhéllsdosen uppnatts med injektioner en gang i veckan, rekommenderas en stegvis 6kning av
behandlingsintervallet till 2, 4 och 6 veckor. Dérefter ges underhallsdosen var 6:e + 2 veckor under 3—
5 ar.

Om patienten har noduli (kndlar) vid injektionsstéllet som orsakar avsevéirda symtom, rekommenderas
det att produkten byts till ett aluminiumfritt preparat, sisom Aquagen.

I vissa situationer ska dosen justeras eller injektionen skjutas upp, se avsnitt 4.4.
Pediatrisk population

Barn under 5 &r anses normalt inte 1dmpliga for hyposensibilisering eftersom acceptans- och
samarbetsproblem &r mer sannolika i denna aldersgrupp an hos vuxna.

For barn 6ver 5 ér finns det begransade kliniska effektdata, och effekt kan inte pavisas. Sikerhetsdata
visar ingen hogre risk dn hos vuxna.

Administreringssétt

Subkutan anvindning.
Anvisningar om hantering av Alutard SQ fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Injektionsteknik
Ldsningen injiceras subkutant — lateralt i verarmens distala tredjedel. Pressa ihop ett hudveck mellan

fingrarna och for in nélen i huden cirka 1 cm med en vinkel pa ungeféar 30—-60°.

Det rekommenderas att injicera ldkemedlet turvis i hdger och turvis i vénster arm.
Aspirera forsiktigt fore injektionen for att undga intravaskulér injektion. Aspirationen upprepas for
varje 0,2 ml. Ge injektionen langsamt, t.ex. 1 ml under 60 sekunder.

Efter varje injektion ska patienten observeras i minst 30 minuter.
Anafylaxiberedskap med nddvéndig utrustning ska finnas tillgénglig vid behandling med Alutard SQ.

Samtidig behandling av mer dn en specifik allergi

Da det finns behov for att behandla mer én en allergi samtidigt, kan behandlingen utforas genom att ge
injektionerna turvis i bada armarna och i olika delar av kroppen (6verarmens distala och proximala del
och/eller underarmens proximala del). For att kunna virdera eventuella allergiska allménreaktioner
rekommenderas det att injektionerna ges med 30 minuters mellanrum.

Dosreduktion
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Situationer i vilka dosen maste reduceras baserat pa tidigare injektioner. Ifall du dr oséker pa volymen
av den reducerade dosen, rekommenderas det att den valda reducerade dosen delas upp i tva lika stora
delar och att patientens status dvervakas i 30 minuter efter bdda injektionerna.

Under uppdoseringsfasen ska dosreduktion dvervigas vid nésta besok i foljande fall:

- Avsevird reducering i lungfunktion vid jdmforelse av virden som méts 30 minuter fore
injektionen och efter injektionen

- Forsamring av allergiska symtom

- Kraftiga lokala reaktioner

- Systemiska omedelbara och fordrdjda reaktioner

- Svullnad vid injektionsstillet 6 timmar efter senaste injektion.

Dosreduktion rekommenderas enligt foljande tabell:

Svullnadens maximala diameter

Barn Vuxna Rekommenderad dosreduktion
<5cm <8cm dosen kan okas

5-7 cm 8-12 cm oforiandrad dos

7-12 cm 12-20 cm reducera dosen med 1 dossteg
12-17 cm >20 cm reducera dosen med 2 dossteg
>17 cm reducera dosen med 3 dossteg

Om ett allvarligt allmdnsymtom, sasom anafylaktisk chock, intrédffar, ska behandlingen endast fortsétta
efter noggrant 6vervigande. Om orsaken till anafylaktisk chock &r klar och chocken darfor kan
undvikas i framtiden, ska nésta dos reduceras till 1/10 av dosen som utldste reaktionen. Om orsaken
inte kan utredas, ska behandlingen avbrytas.

Om tidsintervallet mellan tva injektioner har 6verskridits, rekommenderas den f6ljande dosen att
reduceras.

Uppdoseringsfas

Overskridet tidsintervall Rekommenderad dosreduktion

< 2 veckor dosen kan okas

2-3 veckor oforandrad dos

3—4 veckor reducera dosen med 50 %

> 4 veckor behandlingen bdrjas om fran bérjan
Underhallsfas

Overskridet tidsintervall Rekommenderad dosreduktion

< 8 veckor

oforiandrad dos

810 veckor

reducera dosen med 25 %

10-12 veckor

reducera dosen med 50 %

12—14 veckor

reducera dosen med 75 %

14-16 veckor

reducera dosen med 90 %

> 16 veckor behandlingen bdrjas om fran bérjan

Om dosen ska reduceras, rekommenderas en langsammare uppdosering genom att 6ka dosen med en
veckas tidsintervall tills den maximala underhallsdosen har natts.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
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Patienter med FEV1 < 70 % av det forvintade virdet hos vuxna (efter adekvat farmakologisk
behandling) och FEV1< 80 % av det forvantade vérdet hos barn och ungdomar (efter adekvat
farmakologisk behandling).

Patienter med svar astmaexacerbation under de 3 senaste ménaderna.

Patienter med aktiv systemisk autoimmun sjukdom (i dalig balans) och patienter med immundefekt
eller immunbristsjukdom.

Patienter med pagaende behandling av malign neoplastisk sjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling med Alutard SQ ska endast ges av hilso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av
specifik immunterapi.
Efter varje injektion ska patienten observeras i minst 30 minuter.

Svéra systemiska allergiska reaktioner

P& grund av risken for svéra allergiska reaktioner maste aterupplivningsutrustning och likemedel
finnas omedelbart tillgéingliga, inklusive adrenalin for injektion och personal med kunskap om hur det
anvénds.

Om symtom pa en systemreaktion uppkommer, sdsom urtikaria, angioddem eller svar astma, ska
symtomatisk behandling omedelbart paborjas.

Pa injektionsdagen ska patienten undvika fysisk trédning, bastu, varma bad och alkohol eftersom dessa
mdjligen kan forstérka en anafylaktisk reaktion.

Ett behandlingsalternativ av svara systemiska allergiska reaktioner ar adrenalin. Adrenalinets effekt
kan forstarkas hos patienter som behandlas med tricykliska antidepressiva, monoaminoxidashdmmare
(MAO-hdmmare) och/eller COMT-hdmmare vilket kan fa fatala konsekvenser. Effekten av
adrenalinet kan minska hos patienter som behandlas med betablockerare.

Patienter med hjartsjukdom och/eller inflammatorisk sjukdom i andningsvigarna kan 16pa en dkad risk
1 héndelse av systemiska allergiska reaktioner. Klinisk erfarenhet fran behandling med Alutard SQ av
patienter med hjirtsjukdom ar begransad. Detta bor beaktas innan immunterapin pabdrjas.

Astma
Astma ir en kind riskfaktor for svara systemiska allergiska reaktioner.

Klinisk erfarenhet av behandling med Alutard SQ hos patienter med astma &dr begrinsad.
Hos patienter med en medicinsk astmahistorik maste astmasymtomen vara vélkontrollerade i
3 manader innan behandling med Alutard SQ pébdrjas.

Patientens astmastatus maste faststéllas infor varje injektion. Immunterapiinjektioner bor inte ges om
patientens astmastatus inte dr under kontroll en vecka innan en planerad injektion.

Patienter med en medicinsk astmahistorik ska informeras om att omedelbart soka ldkarvard om deras
astma plotsligt forsémras.

Autoimmuna sjukdomar i remission

Det finns endast begrénsade data pé behandling med allergen immunterapi hos patienter med
autoimmuna sjukdomar i remission. Alutard SQ bor darfor forskrivas med forsiktighet till dessa
patienter.

Andra patientgrupper

Eftersom Alutard SQ innehéller aluminium finns en teoretisk risk att aluminium kan ansamlas hos
patienter med forhdjd risk (dvs. patienter med renal dysfunktion och patienter som samtidigt behandlas
med andra aluminiuminnehallande 1dkemedel (t.ex. antacida)). Detta bor tas i beaktande nér
behandling med Alutard SQ péabdrjas.
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Pediatrisk population

Barn under 5 ar anses normalt inte l&mpliga for hyposensibilisering. Sérskilt noggrann risk-
nyttabeddmning kravs vid behandling av barn under 5 &r. For barn som &r 5 &r och dldre finns det
begriansade kliniska effektdata. Sakerhetsdata visar dock ingen hogre risk 4n hos vuxna.

Samtidig behandling med andra allergen immunterapier
Det finns ingen klinisk erfarenhet av samtidig behandling med andra typer av allergen immunterapi.

Forsiktighetsatgirder 1 samband med injicering

Injektionen bor skjutas upp om:

- patienten har feber eller visar andra kliniska tecken pé en akut eller kronisk infektion

- patienten har haft allergiska symtom inom de nirmast foregdende 3—4 dagarna fore injektionen

- patienten har avsevért nedsatt lungfunktion (FEV <70 % av det forvantade virdet hos vuxna
patienter och FEV; <80 % av det forvintade vérdet hos barn eller ungdomar) eller om patienten
har symtom som kan vara tecken pa forsdmring av astma

- andra vaccinationer har givits (det méste vara minst en vecka mellan andra vaccinationer och
immunterapi-injektioner).

- patienten har atopisk dermatit som har forvérrats.

Fore injektion:

- Astmastatus hos patienter med en medicinsk astmahistorik méste utvérderas fore injektionen ges
genom att mita hdgsta expiratoriska flode och lungfunktion (se avsnitt 4.3).

- Patientens hélso- och allergistatus méste utvirderas sa vél som fordndringar i medicinering
sedan foregaende injektion.

- Allergiska reaktioner (béde lokala och systemiska) som intréffat till f61jd av foregaende
injektioner maste dokumenteras och doseringen utvirderas pa basis av detta (se avsnitt 4.2).

- Intravends administrering maste undvikas.

- Dubbelkontrollera allergen, koncentration, dosvolym och féregidende injektionsdatum
(doseringsintervall) fore varje injektion.

- Anafylaxiberedskap med nddvéndig utrustning ska alltid finnas tillgénglig for behandling av
anafylaktisk chock.

Efter injektion:

- Patienten méaste informeras om att omedelbart konsultera ldkare eller akutmottagning i handelse
av en fordrdjd svar systemisk reaktion.

- Patienten méaste informeras om att observera lokala och systemiska reaktioner som kan uppsta
till foljd av injektionen och att rapportera dessa till sin ldkare vid nista besok.

- Alla allergiska reaktioner (lokala och systemiska) ska dokumenteras innan patienten lamnar
kliniken.

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ér nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier pa4 minniska har utforts och inga potentiella 1dkemedelsinteraktioner har
identifierats fran ndgon killa. Samtidig behandling med symtomlindrande antiallergiska lakemedel,
kortikosteroider eller mastcellstabilisatorer kan 6ka patientens toleranstroskel vid immunterapi. Detta
bor beaktas vid utséttning av sddana ldkemedel.

Samtidig anvidndning av andra aluminiuminnehallande 1dkemedel (t.ex. antacida) maste undvikas
under behandling med Alutard SQ.

For information gillande samtidig anvandning av MAO-hdmmare, COMT-hdmmare, betablockerare
och antacida, se avsnitt 4.4.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran anvandning av Alutard SQ hos gravida kvinnor saknas. Behandling med
Alutard SQ ska inte paborjas under graviditet. Om patienten blir gravid under pagéende allergen
immunterapi kan behandlingen fortsitta efter bedomning av patientens allméntillstand (inklusive
lungfunktion) och reaktioner pa tidigare injektioner med Alutard SQ. Noggrann dvervakning
rekommenderas for gravida patienter med astma.

Amning
Inga kliniska data finns tillgdngliga for anvéndning av Alutard SQ under amning. Inga effekter pé det
ammade barnet kan forvéntas.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data betréffande fertilitet vid anvindning av Alutard SQ.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Alutard SQ har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Reaktioner till foljd av behandling med Alutard SQ uppkommer vanligtvis till f61jd av en
immunologisk reaktion (lokal och/eller systemisk) mot respektive allergen. Symtom pa en omedelbar
reaktion uppkommer inom 30 minuter efter injektionen. Symtom pé en foérdrdjd reaktion uppkommer
inom 24 timmar efter injektionen.

Mycket vanliga rapporterade biverkningar hos patienter behandlade med Alutard SQ &r lokala
reaktioner vid injektionsstéllet.

Tabellerad sammanstdillning av biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt MedDRA-konventionen om frekvens: mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) och
mycket sdllsynta (< 1/10 000). Frekvenserna baseras pa kliniska studier inom immunoterapi i
allménhet. Ingen kénd frekvens betyder att frekvensen inte kan berdknas fran tillgingliga data och
baseras pa erfarenheter efter marknadsforing.

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Vanliga Anafylaktisk reaktion
Mindre vanliga Anafylaktisk chock
Ogon Vanliga Konjunktivit
Mindre vanliga Ogonlocksddem
Oron och balansorgan Vanliga Oronklada, vertigo
Blodkarl Vanliga Flush
Andningsvégar, brostkorg | Vanliga Visande andning, hosta, dyspné, astma,
och mediastinum néstippa, allergisk rinit, nysningar,

halsirritation, rinorré, klada i ndsan

Magtarmkanalen Vanliga Buksmiirta, diarré, krakningar, illamaende,
dyspepsi
Hud och subkutan vdvnad | Mindre vanliga Svullnad i ansikte
Vanliga Urtikaria, klada, utslag, erytem, eksem
Allminna symtom och/eller | Mycket vanliga Reaktion vid injektionsstéllet™®
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symtom vid
administreringsstallet

Vanliga

Obehagskinsla, trotthet, frossa,
varmekénsla, kidnsla av frimmande
foremal

* Reaktioner vid injektionsstillet kan yttra sig som klada/svullnad/urtikaria/erytem/noduli/smaérta/
blamérken/hematom/vavnadsforhirdnad/inflammation/6dem/utslag/varmekansla/missfargning/papler
vid injektionsstillet, lokalt 6dem, smérta vid administrationsstillet.

Tabellen nedan visar data efter marknadsforing med frekvensen “’ingen kénd frekvens” (kan inte
beréknas frén tillgéngliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning
Centrala och perifera Ingen kénd Yrsel, parestesi
nervsystemet frekvens
Hjértat Ingen kénd Palpitationer, takykardi, cyanos
frekvens
Blodkérl Ingen kénd Hypotension, blekhet
frekvens
Andningsvégar, Ingen kénd Bronkospasm, tranghetskénsla i halsen
brostkorg och frekvens
mediastinum
Hud och subkutan Ingen kénd Angioddem
vivnad frekvens
Muskuloskeletala Ingen kénd Ledsvullnad, artralgi
systemet och bindvav frekvens
Allméinna symtom Ingen kénd Obehag i brostet, hypertrikos vid
och/eller symtom vid frekvens injektionsstéllet
administreringsstallet

Beskrivning av utvalda biverkningar
Lokala reaktioner bestér av reaktioner vid injektionsstéllet, inklusive svullnad, rodnad, smérta, klada,
missfargning och hematom vid injektionsstéllet. Aluminiuminnehallet i produkten kan bidra till
uppkomsten av lokala biverkningar inklusive positivt hudlapptest for aluminium.

Systemiska reaktioner dr symtom som forekommer annanstans &n vid injektionsstéllet. Systemiska
reaktioner kan variera fran allergisk rinit till anafylaktisk chock. Behandling av svara systemiska
reaktioner bor paborjas omedelbart.

I hindelse av stora lokala reaktioner och systemiska reaktioner méste en utvérdering av behandlingen

goras (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

For barn som ar 5 ar och éldre finns det begriansade kliniska effektdata. Sékerhetsdata visar dock ingen
hogre risk dn hos vuxna. Barn under 5 ar anses normalt inte lampliga for hyposensibilisering. Sarskilt
noggrann risk-nyttabedémning krévs vid behandling av barn under 5 ér.

Ovriga speciella populationer

Det finns inga data fran kliniska studier gillande biverkningar hos 6vriga populationer.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 Fimea

4.9 Overdosering

Om en hogre dos dn avsett har injicerats okar risken for biverkningar inklusive risken for att utveckla
en systemisk allergisk reaktion eller en allvarlig lokal allergisk reaktion. Patienten méste observeras
och behandlas med relevanta symtomlindrande lakemedel enligt kliniskt behov. Anafylaxiberedskap
med nddvindig utrustning ska finnas tillgénglig.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Allergener; Graspollen, ATC kod: VO1AA02

Produkten anvénds for behandling av IgE-medierad allergi. Malorganet for den farmakodynamiska
effekten dr immunsystemet. Syftet dr speciellt att undertrycka reaktionen mot allergener som patienten
behandlas med. Produkten har flera effekter: Rekryteringen av T-lymfocyter och eosinofila
granulocyter till malorganet inhiberas och foljs av ett markant skifte i produktion av Thy-cytokiner till
produktion av Thi-cytokiner. Dessutom Okar syntesen av interleukin 10 vilket kan ge en T-

lymfocytanergi. Slutligen minskar frigdrelsen av histamin frén perifera basofiler i blodet. Detta dr
resultatet av det minskade antalet recirkulerande basofiler.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Allergenextrakt dr blandningar av molekyler med hog molekylvikt och doserna dr sma i absolut
relation till vikten (under 1 mg/injektion). Doserna administreras subkutant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for ldkaren utdver vad som redan beaktats i andra avsnitt av
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Aluminiumhydroxid

Natriumklorid

Natriumvitekarbonat

Fenol

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta 1akemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarheten for Alutard SQ 10 000 SQ-U/ml, 1 000 SQ-U/ml och 100 SQ-U/ml &r 2 ar fran
tillverkningsdatum.
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Hallbarheten for Alutard SQ 100 000 SQ-U/ml &r 3 ar fran tillverkningsdatum.

Hallbarheten efter ibruktagandet dr 6 ménader, ifall utgdngsdatumet mérkt pa etiketten inte har
overskridits.

Spéddning till 1:10 under aseptiska forhallanden méaste utforas dagligen.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Alutard SQ ar forpackat i injektionsflaskor av glas. Varje flaska &r forsedd med en
brombutylgummipropp och aluminiumlock med avrivningspunkt i mitten. Flaskorna kidnnetecknas av
olika fargade lock och olika fiargade nummer.
Produkten finns i tvé olika férpackningar:
- Uppdoseringsforpackning: 4 x 5 ml. Injektionsvétskans koncentrationer i styrkeserien &r:
100 SQ-U/ml (gra, flaska 1), 1 000 SQ-U/ml (gron, flaska 2), 10 000 SQ-U/ml (orange,
flaska 3) och 100 000 SQ-U/ml (rod, flaska 4).
- Underhallsforpackning: 1 x 5 ml, injektionsvéitskans koncentration 10 000 SQ-U/ml (orange).
1 x 5 ml, injektionsvitskans koncentration 100 000 SQ-U/ml (r6d).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Under forvaring kan en féllning och en klar vétska observeras. Detta ér inget tecken pa forsdmring.
Féllningen kan vara vit till svagt brun eller gron.
Flaskan ska langsamt véndas upp och ned 10-20 génger sa att en homogen suspension erhalls fore
anviandning. Inspektera suspensionen visuellt for partiklar fore administrering. Kassera likemedlet om
det innehaller partiklar.
Om forpackningen som é&r i bruk har forvarats enligt instruktionerna, kan doseringen fortséttas steglost
1 enlighet med doseringstabellen nér en ny forpackning paborjas.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ALK-Abello A/S
Bage All¢ 6-8
DK-2970 Hersholm
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9115
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 25.9.1985
Datum for den senaste fornyelsen: 25.9.2004
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.6.2021
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