Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

ALUTARD SQ 801 Mehildisen myrkky (Apis mellifera), hyonteismyrkyt
mehildisen myrkky (Apis mellifera)

ALUTARD SQ 802 Ampiaisen myrkky (Vespula spp.), hyonteismyrkyt
ampiaisen myrkky (Vespula spp.)

100 SQ-U/ml, 1 000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml
injektioneste, suspensio

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat titi Lidike tta, silli se siséiltii sinulle

tirkeitii tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alutard SQ on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Alutard SQ:ta
Miten Alutard SQ:ta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Alutard SQ:n sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e S

1. Miti Alutard SQ on ja mihin siti kiyte tiéin

Alutard SQ on injektioneste (suspensio), joka sisdltdd hyonteisen myrkysti valmistettua
allergeeniuutetta. Hyonteisen myrkky on allergisen reaktion aiheuttava aine.

Valmistetta kiytetddn mehildisen tai ampiaisen pistosten aiheuttamien allergisten reaktioiden hoitoon.
Hoidon tarkoituksena on vaikuttaa allergian taustalla olevaan syyhyn. Hoito kasvattaa asteittain
immunologista toleranssia mehildisen tai ampiaisen myrkylle.

Hoidon alullepanijana on lddkéri, jolta saat tietoa hoidon hyodyistd ja riskeistd. Ladkari vastaa myos
mahdollisin  hoitoa koskeviin kysymyksiisi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Alutard SQ:ta

Sinulle ei voida antaa Alutard SQ:ta

- jos olet allerginen tdmén lddkkeen jollekin apuaineelle (muut aineet, lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on immuunijirjestelméén vaikuttava sairaus, kdytit immuunijirjestelmiin
heikentdvésti vaikuttavia lddkkeitd taisinulla on syopa

- jos sinulla on ollut &skettdin astmakohtaus ja/tai astmaoireesi ovat pahentuneet, esim.
péivisaikaan esiintyvid oireita on tullut enemmaén, herdilet 6isin, ldékityksen tarve on
lisdéntynyt ja/tai oireet rajoittavat toimintakykyasi.

Ennen hoidon aloitusta ld4dkari tutkii sinut ja opastaa sinua hoitoon littyvissd kysymyksissa.



Alutard SQ -hoitoa ei tule antaa, jos sinulla on kuumetta tai tulehdusoireita taijos sinulla on
viimeisten 3—4 pdividn aikana esiintynyt allergiaoireita, kuten heindnuhaa, astmaa tai ihottumaa.

Mikali olet epdvarma jostakin hoitoon littyvastd asiasta tai haluat lisdtietoja, kddnny lddkdrin puoleen.
Varoitukset ja varotoimet

Injektiopdivdnd tulee vilttdd voimakasta fyysistd rasitusta, kuumia kylpyjd, saunomista ja alkoholin

kayttoa.

Keskustele ladkérisi kanssa ennen Alutard SQ:n saamista, jos:

- sinulla ilmeni haittavaikutuksia edellisen injektion saamisen jilkeen

- sinulla on masennus, jota hoidetaan trisyklisilli masennusldédkkeilld tai monoaminioksidaasin
estdjilli (MAO:n estijit) tai Parkinsonin tauti, jota hoidetaan COMT:n estajilld

- sinulla on krooninen sydin- tai keuhkosairaus tai munuaissairaus

- kaytdt ACE:n estijid esim. korkean verenpaineen hoitoon

- kéytit beetasalpaajia esim. verenpaineen laskemiseen

- sinulla on kuumetta tai muita infektion merkkeja

- sinulla on ollut viimeisten 3—4 pdivin ajan allergisia oireita, kuten heindnuhaa, astmaa tai
ihottumaa

- olet unohtanut kayttaa paivittdistd allergialifkettasi.

Alutard SQ -injektion saamisen jalkeen:

- sinun tulee jaada tarkkailtavaksi véhintdédn 30 minuutiksi jokaisen injektion jdlkeen.

- hakeudu vilittomasti hoitoon, jos saat vaikeita allergiaoireita, kuten nokkosihottuma, nielemis-
tai hengitysvaikeudet, ddnen muuttuminen, verenpaineen lasku tai palan tunne kurkussa.

- hakeudu vélittoméasti hoitoon, jos astmaoireesi pahenevat merkittavasti.

Riski allergisen reaktion saamiseen Alutard SQ -hoidosta voi olla suurentunut, jos:

- veren tryptaasipitoisuus on suurentunut

- sinulla on mastosytoosi tai muu tila, joka aiheuttaa syottosolujen lisidntymistd kehossa.
Tédma johtuu siitd, ettd yksi syottosolujen tuottamista aineista on histamiini, ja histamiini littyy
allergisten reaktioiden syntyyn.

Alutard SQmn teho potilailla, joilla on mastosytoosi, voi olla heikompi kuin muilla henkil6illd.

Lapset januoret

S5-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset: hoidon tehoa koskevaa tietoa on vihin. Turvallisuustiedot eivit
osoita suurempaa riskid lapsilla kuin aikuisilla.

Alle 5-vuotiaat lapset: ladkari arvioi hoidontarpeen huolellisesti.

Muut lidsike valmisteet ja Alutard SQ
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari eiole madrénnyt.

Kerro ladkarille tai terveydenhuollon ammattilaisille, jos kédytdt allergialidkkeitd, kuten
antihistamiineja tai kortikosteroideja, silld ne voivat vaikuttaa timén hoidon mahdollisiin
haittavaikutuksiin. L&#kari voi joutua sédtdmidn lidkeannosta.

Alutard SQ -hoidon ajan tulee vilttdd kayttamastd suuria annoksia alumiinia siséltavia
ladkevalmisteita, kuten erditd mahahappoa neutralisoivia ladkkeitd (antasidit).

Muita rokotuksia ei tule antaa vikkkoon ennen Alutard SQ -rokotusta eikd vilkkkoon sen jilkeen.

Jotkin lddkeaineet voivat vaikuttaa adrenalinin tehoon. Adrenaliinia kiytetdén vaikeiden allergisten
reaktioiden hoitoon. Kerro lddkarille tai terveydenhuollon ammattilaiselle, jos kdytit seuraavia
ladkkeita:

- beetasalpaajat (esim. korkean verenpaineen hoitoon)



- ACEmn estijit (esim. korkean verenpaineen hoitoon)

- trisykliset masennusldikkeet tai monoaminioksidaasin estdjat (MAO:n estéjit) (esim.
masennuksen hoitoon)

- COMTn estdjit kuten entakaponi (esim. Parkinsonin taudin hoitoon).

Alutard SQ alkoholin kanssa
Alkoholin kayttoa pitdd valttdd injektion antopdivini, koska alkoholi saattaa lisidtd vaikean allergisen
reaktion (anafylaksia) riskid ja vakavuutta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén hoidon saamista.

Alutard SQ -hoitoa ei tule aloittaa raskauden aikana. Jos tulet raskaaksihoidon aikana, neuvottele
ladkarin kanssa hoidon jatkamiseen liittyvistd vaaroista.

Valmisteen erittymisestd didinmaitoon ei ole tictoa. Neuvottele sen vuoksi ladkarin kanssa, ennen kuin
aloitat hoidon imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alutard SQ -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja

koneidenkayttokykyyn.

Alutard SQ sisaltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kiytdnnossa
natriumiton.

3. Miten Alutard SQ:ta anne taan

Alutard SQ -hoito annetaan injektioina. Injektiot annetaan yleensa kisivarteen vilittomésti ihon alle.
Injektion antaa aina lidkari tai sairaanhoitaja.

Hoito on kaksivaiheinen: aloitusvaihe ja ylldpitovaihe.

Aloitusvaihe:
Hoidon aloitus tapahtuu ladkérin suunnitelman mukaisesti.

Injektiot annetaan aloitusvaiheessa yleensé kerran viikossa.
Aloitusvaihe kestdd yleensd 7—15 viikkoa.

Tarkoituksena on lisdtd annosta asteittain, kunnes on saavutettu suurin siedetty annos tai ylldpitoannos
100 000 SQ-U/ml.

Yllipitovaihe:

Suurin suositeltu ylldpitoannos on 100 000 SQ-U, (1 ml pullosta 4 (punainen)). Y lldpitoannos voidaan
sovittaa sen mukaan, kuinka herkka olet kyseessé olevalle allergeenille.

Kun ylldpitoannokseen on pddsty, pidennetddn injektioiden antovélid véhitellen. Sen jilkeen injektiot
annetaan 68 viikkon vilein 3—5 vuoden ajan.

Sinun tulee jiddi vastaanotolle vihintidn 30 minuutiksi jokaisen injektion jilkeen, jotta
mahdolliset allergiset reaktiot havaitaan ja voidaan hoitaa.

Samanaikainen hoito usealla allergeenilla
Jos saat hoitoa usealla allergeenilla samanaikaisesti, injektiot tulee antaa 30 minuutin vélein.

Jos saat enemmiin Alutard SQ:ta kuin sinun pitéisi
Alutard SQ -hoidon antaa lidkari. Mahdollisessa yliannostustapauksessa olet lddkérin tarkkailtavana ja



hoidettavana. Lisétictoja saadaksesiota yhteyttd Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset voivat olla allerginen reaktio sille allergeenille, jolla sinua hoidetaan.
Injektiokohdassa saattaa esiintyd jokaisen pistoksen antamisen jialkeen paikallisia reaktioita, kuten
kutinaa, punoitusta ja turvotusta. Haittavaikutukset ilmaantuvat tavallisesti 30 minuutin kuluessa
injektion antamisesta, mutta viivdstyneitd reaktioita voi ilmeti vield 24 tunnin kuluttua injektiosta.

Useimmat allergisista reaktioista ovat lievid tai keskivaikeita, ja ne voidaan tarvittaessa hoitaa oireita
lievittavilld allergialidkkeilld, kuten antihistamiineilla.

Hakeudu vilittomis ti hoitoon, jos saat seuraavia oireita, jotka voivat olla merkkeji anafylaktisen
reaktion alkamisesta:

- nopea kasvojen, suun tai kurkun nopea turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- hengitysvaikeudet

- nokkosihottuma

- ddnen muuttuminen

- astman pahentuminen

- pahoinvointi, vatsakipu ja kouristukset, oksentelu ja ripuli

- erittdin epamiellyttdva olo.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymme ne sti):
- padnsarky.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadas ta):

- huimaus

- pistelyn tunne iholla

- silmatulehdus tai silmien kutina

- hengityksen vinkuminen

- astmaoireet, hengenahdistus, ahtauden tunne alahengitysteissé, yské tai aivastelu
- arsytyksen tunne kurkussa

- tukkoinen nend

- nérastys

- ithon punoitus tai kutina

- ihottuma

- punastuminen

- selkdkipu, nivelkipu tai nivelten turvotus
- injektiokohdan kutina

- vasymys.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

- tunne nopeasta, voimakkaasta tai epasadnnollisestd sydimensykkeesta
- injektiokohdan punoitus

- epamiellyttivi tunne rinnassa.

Muita haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon:
- allerginen reaktio, mukaan lukien anafylaktinen sokki



- silmédluomien turvotus

- nopea syddmensyke

- matala verenpaine

- kalpeus

- epamiellyttdvd tunne nendssé, tukkoinen tai vuotava nend

- ahtauden tunne kurkussa

- nielemiskipu tai nielemisvaikeudet

- tunne vierasesineestd nielussa

- turvotus, nokkosihottuma, virjaytyminen, kyhmyt, kipu, karvankasvu tai mustelma
injektiokohdassa

- kuumuuden tunne

- kudosturvotus (yleensd alaraajoissa).

Kerro laédkdrille, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia. Tdmé on térkedd, jotta lddkéri voi valita sinulle
sopivan annoksen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Alutard SQ:n siilyttimine n

Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtyd. Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti titi Ekettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Avatun pakkauksen kelpoisuusaika on 6 kuukautta.

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Alutard SQ siséltiaa

Alutard SQ on puhdistettua vesiliukoista allergeeniuutetta sisiltdva injektioneste. Allergeenilla

tarkoitetaan ainetta, joka aiheuttaa allergisen reaktion.

- Vaikuttavat aineet ovat ampiaisen myrkky ja mehildisen myrkky. Pitoisuus ilmoitetaan
SQ-U/ml.

- Muut aineet ovat alumiinihydroksidi, natriumkloridi, natriumvetykarbonaatti, fenoli,
natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kadytettiva vesi.


http://www.fimea.fi/

Vaikuttavan allergeeniuutteen pitoisuus millilitrassa injektionestetta:

Injektiopullo/ Pullo 1 Pullo 2 Pullo 3 Pullo 4
Varitunnus Harmaa Vihred Oranssi Punainen
Allergeeniuute/ 100 SQ-U 1000 SQ-U 10 000 SQ-U | 100 000 SQ-U

Aktiivisuus

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Alutard SQ -valmisteet on pakattu injektiopulloihin (tyypin I lasia). Jokainen pullo on suljettu
laminoidulla bromobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla, jonka keskelld on erivdrinen repéisykohta.

Alutard SQ:ta on saatavana kahta eri pakkaustyyppia:

- 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 100 000 SQ-U/ml (punainen).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
ALK-Abello A/S
Boge All¢ 6-8
2970 Horsholm
Tanska

Valmistaja:
ALK-Abello S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Espanja

Lisdtietoja tdsti ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ALK-Abell6 Nordic A/S, sivuliike Suomessa

puh. 09 5842 2120

s-posti: infofi@alk.net

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.3.2024.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Alutard SQ -hoito pitdd antaa sieddtyshoitoon perehtyneen lddkdrin valvonnassa. Potilasta pitdd
tarkkailla vahintddn 30 minuuttia jokaisen injektion jilkeen.

Sailytyksen aikana valmisteessa voi nidkyé sakkaa ja kirkasta nestettd. Tama ei ole merkki valmisteen
pilaantumisesta. Sakan véri voi vaihdella valkoisesta heikosti rusehtavaan tai vihertavaan.
Injektiopulloa on kddnneltdva hitaasti 10—20 kertaa ylosalaisin, jotta suspensiosta saadaan
homogeenistd ennen sen kiyttod. Tarkista ennen antoa silmdméiriisesti, ettei suspensiossa niy
hiukkasia. Ali kiyti valmistetta, jos hiukkasia nikyy.

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

injisoiminen vuoroin oikeaan, vuoroin vasempaan késivarteen on suosite ltavaa.

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

Alutard SQ -valmistetta kiytettdessa on oltava saatavilla ensiapuvilineet anafylaksian varalta.

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd lddkettd ei saa sekoittaa muiden lddkkeiden kanssa.



Bipacksedel: Information till patienten

ALUTARD SQ 801 Bigift (Apis mellifera), ins ektsgift
bigift (Apis mellifera)

ALUTARD SQ 802 Getinggift (Vespula spp.), insektsgift
getinggift (Vespula spp.)

100 SQ-U/ml, 1 000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml
injektions viitska, suspension

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar fa dettaliikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskéterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Alutard SQ &r och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du far Alutard SQ
Hur du far Alutard SQ

Eventuella biverkningar

Hur Alutard SQ ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

ANk =

1. Vad Alutard SQ ér och vad det anvands for

Alutard SQ é&r en injektionsvdtska (suspension) som innehéller allergenextrakt fran insektsgift.
Insektsgiftet dr det &mne som framkallar den allergiska reaktionen.

Likemedlet anvénds for att behandla allergiska reaktioner framkallade av bi- eller getingstick. Syftet
med behandlingen &r att paverka den grundliggande orsakentill allergin. Behandlingen okar gradvis
immunforsvarets tolerans mot bi- eller getinggift.

Behandlingen pabdrjas aven likare som kommer att informera dig om fordelarna och riskerna med
behandlingen. Likaren kommer dven att svara pa ytterligare fradgor du har om behandlingen.

2. Vad du behéver veta innan du far Alutard SQ

Du kan inte ges Alutard SQ

- om du dr allergisk mot nagot hjilpdmne (annat innehéllsdmne) i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en sjukdom som paverkar ditt immunsystem, anvédnder likemedel som paverkar
immunsystemet eller har cancer.

- om du nyligen har haft ett astmaanfall och/eller upplevt en férsdmring av dina astmasymtom,
t.ex. Okade symtom dagtid, nattliga uppvaknanden, okat behov av medicinering och/eller
begriansningar av din aktivitetsformaga.

Likaren kommer att undersoka dig och végleda dig innan behandlingen paborjas.

Behandling med Alutard SQ bor inte ges om du har feber eller visar tecken pé infektion eller har haft



allergiska symtom sdsom hosnuva, astma eller eksem inom de senaste 3—4 dagarna.

Om du ér tveksam till nagot kring behandlingen eller 6nskar ytterligare information vénligen kontakta
din likare.

Varningar och forsiktighet

Pa injektionsdagen ska du undvika stark fysisk aktivitet, varma bad, bastu och anvindning av alkohol.

Tala med din lakare innan du far Alutard SQ om:

- du fick biverkningar efter den senaste injektionen

- du behandlas for depression med tricykliska antidepressiva eller monoaminoxidashdmmare
(MAO-hémmare) eller for Parkinsons sjukdom med COMT-hdmmare

- du har en kronisk hjart- eller lungsjukdom eller njursjukdom

- du anvinder ACE-hdmmare t.ex. for behandling av hogt blodtryck

- du anvénder betablockerare t.ex. for blodtryckssénkning

- du har feber eller andra tecken pé infektion

- du under de senaste 3—4 dagarna har haft allergiska symtom sédsom rinit, astma eller utslag

- du har glomt att ta ditt dagliga allergilikemedel.

Efter att du fétt Alutard SQ-injektionen:

- ska du stanna pa mottagningen minst 30 minuter efter varje injektion.

- ska du omedelbart soka medicinsk hjilp om du far svara allergisymtom sdsom ndsselutslag,
svilj- eller andningssvarigheter, rostfordndringar, blodtrycksfall eller kénsla av att ha en klump i
halsen.

- ska du omedelbart s6ka medicinsk hjilp om dina astmasymtom forsdmras avsevirt.

Risken for allergiska reaktioner av Alutard SQ-behandling kan 6ka om:

- du har forhojda nivaer av proteinet tryptas i ditt blod

- du har mastocytos eller ndgot annat tillstdnd som orsakar 6kning av mastceller i kroppen. Detta
beror pa att ett av amnena som mastcellerna producerar ar histamin, och histamin medverkar vid
utvecklingen av allergiska reaktioner.

Om du har mastocytos kan effekten av Alutard SQ vara mindre 4n i en normalpopulation.

Barn och ungdomar

Barnsom ér 5 ar och dldre: det finns begrdnsad information om behandlingseffekt. Sdkerhetsdata visar
ingen hogre risk hos barn &n hos vuxna.

Barn under 5 ar: likaren bedomer omsorgsfullt behovet av behandling.

Andra ldkemedel och Alutard SQ
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Tala om for din likare eller sjukvardspersonal om du anvénder allergilikemedel sédsom antihistaminer
eller kortikosteroider, eftersom de kan paverka eventuella biverkningar av denna behandling. Det kan
vara nodvandigt att likaren justerar dosen.

Anvindande av likemedel som innehéller stora miangder aluminium, sdsom vissa
magsyraneutraliserande likemedel (antacider), ska undvikas under behandling med Alutard SQ.

Andra vaccinationer bor ej utforas tidigare dn en vecka fore respektive efter senaste injektion med
Alutard SQ.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av adrenalin. Adrenalin anvédnds for behandling av svara
allergiska reaktioner. Berétta for likare eller sjukvardspersonal om du anvidnder foljande likemedel:
- Dbetablockerare (t.ex. for behandling av hogt blodtryck)
- ACE-hdmmare (t.ex. for behandling av hogt blodtryck)



- tricykliska antidepressiva likemedel eller monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (t.ex.
for behandling av depression)
- COMT-hammare sasom entakapon (t.ex. for behandling av Parkinsons sjukdom).

Alutard SQ med alkohol
Anvindning av alkohol ska undvikas pa injektionsdagen eftersom alkohol kan oka risken for en svar
allergisk reaktion (anafylaxi) och svarighetsgraden av denna reaktion.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal mnan du fér denna behandling.

Behandling med Alutard SQ skall inte pabdrjas under graviditet. Om du blir gravid under
behandlingen skall du tala med din likare om riskerna med att fortsétta behandlingen.

Det dr okdnt om Alutard SQ gar 6ver i modersmjolk. Radgor darfor med likare innan du pabdrjar
behandlingen under amning,

Korformaga och anvéindning av maskiner
Alutard SQ har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framféra fordon och anvinda maskiner.

Alutard SQ inne haller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du fiar Alutard SQ

Behandling med Alutard SQ ges som injektioner. Injektionerna ges vanligtvis i armen, strax under
huden. Injektionen ges alltid av en likare eller sjukskdoterska.

Behandlingen indelas i tva faser: uppdoseringsfasen och underhéllsfasen.

Uppdoseringsfasen:
Uppdosering gors enligt likarens schema.

Injektionerna ges under uppdoseringsfasen vanligen en gang i veckan.

Uppdoseringsfasen tar vanligen 7—15 veckor.
Syftet &r att 6ka dosen stegyvis tills hdgsta tolererbara dos eller underhédllsdosen 100 000 SQ-U/ml ar
nadd.

Underhallsfasen:
Hogsta rekommenderade underhéllsdos dr 100 000 SQ-U, (1 ml av flaska nr 4 (r6d)). Underhallsdosen
kan anpassas efter din kénslighet mot allergenet.

Nér underhallsdosen ér uppnadd sker en stegvis 6kning av tidsintervallet mellan injektionerna.
Darefter ges injektionerna var 6:e—8:¢ vecka under 3-5 ar.

Du ska stanna pa mottagningen minst 30 minuter efter varje injektion for att eventuella allergiska
reaktioner kan upptickas och behandlas.

Samtidig be handling med flera allergener
Om du far behandling med flera allergener samtidigt, ska injektionerna ges med 30 minuters intervall.

Om du fitt for stor mingd av Alutard SQ
Behandling med Alutard SQ ges av en ldkare. Vid eventuell 6verdosering 6vervakas och behandlas du



av lidkare. For information kontaktas Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna kan vara en allergisk reaktion pa det allergen du behandlas med. Lokala reaktioner
sasom kldda, rodnad och svullnad kan forekomma vid injektionsstéllet efter varje injektion.
Biverkningarna uppstar vanligtvis inom 30 minuter efter injektionen, men férdrojda reaktioner kan
upptrida upp till 24 timmar efter injektionen.

De flesta allergiska reaktionerna dr milda till mattliga och kan behandlas med symtomlindrande
allergimediciner, t.ex. antihistaminer, om det behdvs.

Du ska omedelbart s 6ka me dicinsk hjilp om du far foljande symtom som kan vara tecken pa
uppkommande anafylaktisk reaktion:

- hastigt uppkommen svullnad i ansikte, mun eller hals

- svarigheter att svilja

- svarigheter att andas

- ndsselutslag

- rostfordndringar

- forsdmring av astma

- illamaende, buksmirta och kramper, krakningar och diarré

- svar obehagskénsla.

Andra mojliga biverkningar:

Mycket vanliga (forekommer hos fler éin 1 anviindare av 10):
- huvudvirk.

Vanliga (forekommer hos fler én 1 anviindare av 100):
- yrsel

- kénsla av stickningar i huden

- inflammation idgonen eller kliande 6gon

- vasande andning

- astmasymtom, andndd, tranghetskénsla i nedre luftvigarna, hosta eller nysningar
- irriterande kénsla 1 halsen

- tappt ndsa

- halsbrénna

- rodnad eller klada i huden

- utslag

- valhningar

- ryggsmarta, ledsmérta eller svullnad i leder

- kldda vid injektionsstillet

- trotthet.

Mindre vanliga (forekommer hos firre én 1 anvindare av 100):
- kénsla av snabba, kraftiga eller oregelbundna hjirtslag

- rodnad vid injektionsstéllet

- obehag i brostet.

Andra biverkningar dir frekvensen inte ir kéind:
- allergisk reaktion, inklusive anafylaktisk chock



- svullna 6gonlock

- snabba hjirtslag

- lagt blodtryck

- blekhet

- obehag 1 ndsan, tappt eller rinnande nidsa

- tranghetskénsla i halsen

- sviljningssmérta eller svirigheter att svélja

- kénsla av frimmande foremal i halsen

- svullnad, ndsselutslag, missfargning, noduli (kndlar), smérta, harvixt eller blamérken vid
injektionsstillet

- varmekénsla

- vavnadssvullnad (vanligtvis 1 nedre extremiteterna).

Beriitta for din likare om du far nagra biverkningar. Det dr viktigt att kénna till for att likaren ska
kunna vilja optimal dos till dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Alutard SQ ska forvaras

Forvaras i kylskap (2—8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Haéllbarheten for bruten forpackning dr 6 manader.

Forvara detta like medel utom syn- och riackhall for barn.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

Alutard SQ é&r en injektionsvétska, som innehaller ett sterilt vattenlosligt allergenextrakt. Allergenet ar
det dmne, som framkallar den allergiska reaktionen.

- De aktiva substanserna &r bigift och getinggift. Aktiviteten uttrycks i enheten SQ-U/ml

- Ovriga innehallsimnen ir aluminiumhydroxid, natriumklorid, natriumvitekarbonat, fenol,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

- Aktiviteten av det aktiva allergenextraktet i 1 ml injektionsvitska ar:


http://www.fimea.fi/

Injektionsflaska/fargkod Flaska 1 Flaska 2 Flaska 3 Flaska 4
Gra Gron Orange Rod

Allergenextrakt/ 100 SQ-U 1000 SQ-U | 10000 SQ-U | 100 000 SQ-U
aktiviteten

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alutard SQ levereras i injektionsflaskor (typ I glas) forsedda med en laminerad brombutylkork och
forseglade med ett fargkodat aluminiumlock med avrivningspunkt.

Alutard SQ finns 1 tva olika forpackningstyper:

- Upptrappnings forpackning: 4 x 5 ml. Aktiviteter av injektionsvétska i olika injektionsflaskor
i styrkeserie 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 (r6d, flaska 4).

- Underhallsforpackning: 1 x 5 ml, aktiviteten av injektionsvatska dr 100 000 SQ-U/ml (r6d).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
ALK-Abello A/S

Boge Allé 6-8

2970 Horsholm

Danmark

Tillverkare:
ALK-Abellb S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forséljning:

ALK-Abell6 Nordic A/S, filial i Finland

tfn: 09 5842 2120

e-post: infofi@alk.net

Denna bipacksedel éiindrades senast 12.3.2024.



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Behandling med Alutard SQ bor endast genomforas under dverinseende av likare som &r insatt i
hyposensibilisering. Patienten ska observeras minst 30 minuter efter varje injektion.

Under forvaring kan en fallning och en klar vitska observeras. Detta ér inget tecken pa forsdmring.
Félningen kan vara vit till svagt brun eller gron.

Flaskorna ska langsamt vindas upp och ned 10-20 ganger sé att en homogen suspension erhalls fore
anvindning. Inspektera suspensionen visuellt for partiklar fore administrering. Kassera likemedlet om
det innehaller partiklar.

Losningen injiceras subkutant — lateralt i dverarmens distala tredjedel. Pressa ihop ett hudveck mellan
fingrarna och for in nalen i huden cirka 1 cmmed en vinkel pa ungefar 30—60°. Det rekommenderas

att injicera likemedlet turvis i hdger och turvis i vénster arm.

Aspirera forsiktigt fore injektionen for att undgd intravaskulir injektion. Aspirationen upprepas for
varje 0,2 ml. Ge injektionen ldngsamt, t.ex. 1 ml under 60 sekunder.

Anafylaxiberedskap ska finnas tillginglig vid behandling med Alutard SQ.

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.



