PŘÍBALOVÁ INFORMACE – INFORMACE PRO UŽIVATELE
Alutard SQ
Allergena purificita adsorpta (purifikované adsorbované alergeny)
injekční suspenze

Přečtěte si pozorně tuto příbalovou informaci než začnete tento přípravek užívat.
-Ponechte si tuto příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu

- Máteli jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře či lékárníka

- Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy má-li stejné příznaky jako Vy
- Jestliže se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinku, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím sdělte to vašemu lékaři či lékárníkovi.
V této příbalové informaci naleznete:

1. Co je Alutard SQ a na co se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Alutard SQ užívat

3. Jak se Alutard SQ užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak Alutard SQ uchovávat

6. Další informace

1. CO JE ALUTARD SQ A K ČEMU SE UŽÍVÁ

Alutard SQ je depotní přípravek obsahující biologicky a imunochemicky standardizované extrakty alergenů nebo jejich směsí (viz "další informace"), vázaných na hydroxidu hlinitém.
Alutard SQ se používá ke specifické imunoterapii (hyposenzibilizaci) pacientů s alergií zprostředkovanou imunoglobuliny E (IgE). Specifická imunoterapie zasahuje především do regulačních mechanismů těch reakcí, které mají hlavní roli při vzniku alergického onemocnění. Cílem účinku je imunitní systém a specifické potlačení reakcí na alergeny, kterými je pacient léčen. Alutard SQ má další účinky: inhibuje pohyb T-lymfocytů a eozinofilních granulocytů k cílovým orgánům a přispívá ke zřetelném posunu od produkce Th2 cytokinů ke tvorbě Th1 cytokinů. Syntéza IL-10 je zvýšena a to může vést k T-lymfocytární anergii. Uvolňování histaminu z periferních bazofilů v krvi je sníženo, což je důsledek sníženého množství recirkulujících bazofilů. Po počátečním vzestupu celkového i specifického IgE následuje jejich dlouhodobý pokles, doprovázený vznikem tzv. blokujících IgG4.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE ALUTARD SQ UŽÍVAT

Neužívejte přípravek Alutard SQ:

- jestliže trpíte imunologickou chorobou (např. imunokomplexové choroby, imunodeficience),

- jestliže trpíte chronickým (vleklým) onemocněním srdce a plic

- jestliže trpíte poruchou činnosti ledvin (riziko hromadění hliníku v organismu)
- jestliže užíváte léky obsahující beta-blokátory , tj. léky, které tlumí některé činnosti sympatického nervového systému, zvláště jeho účinek na srdce a krevní oběh (možnosti komplikace léčby při event. anafylaktickém šoku)
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Pokud užíváte některé léky uvedené níže nebo jiné léky včetně léků, které jste si koupili bez lékařského předpisu, sdělte to prosím svému lékaři či lékárníkovi.

Současná léčba symptomatickými antialergiky (např. antihistaminiky, kortikoidy a stabilizátory žírných buněk) může zvýšit hladinu snášenlivosti pacienta vůči podávaným injekcím alergenu. Při změně symptomatické léčby může dojít ke změně hladiny snášenlivosti pacienta.

V průběhu léčby přípravkem Alutard SQ je třeba se vyvarovat současného podávání vysokých dávek jiných léků obsahujících hliník.

Jiná očkování by neměla být prováděna dříve než jeden týden před a jeden po poslední injekci přípravku Alutard SQ.

Těhotenství a kojení
Těhotenství

V případě otěhotnění pacientky v průběhu podávání přípravku Alutard SQ lze pokračovat v léčbě, ale je třeba velmi pečlivě zvážit riziko pro matku i plod při příp. výskytu anafylaktickém šoku. V průběhu těhotenství by neměla být léčba zahajována.
Kojení

Alutard SQ smí být podáván během kojení.

Řízení a obsluha strojů

Vliv přípravku Alutard SQ na schopnost řídit motorová vozidla nebo obsluhovat stroje je nepravděpodobný.

3. JAK UŽÍVAT ALUTARD SQ 

Přípravky Alutard SQ jsou určeny k subkutánnímu podání. Podávají se buď laterálně do distální třetiny nadloktí nebo dorsálně do střední třetiny předloktí. Kůže se uchopí mezi dva prsty a jehla se zavede ve směru paže přibližně 1 cm hluboko do kůže při dodržení úhlu 30-60º od povrchu kůže. Mezi podáním injekcí se doporučuje střídat pravou a levou paži.

Před použitím je třeba 10-20 krát mírně obrátit lahvičku.

Před podáním je nutné provést aspiraci a vyvarovat se intravenózního podání. Aspirace musí být opakována po každých 0,2 ml během podání. Injekce musí být podávána pomalu, tzn. 1 ml po dobu jedné minuty.
Léčba probíhá ve dvou fázích: úvodní a udržovací.

Úvodní fáze léčby

Injekce se podávají jedenkrát týdně, podávání se zahajuje velmi nízkou dávkou alergenu, která se postupně zvyšuje až k dosažení nejvyšší snášené dávky.

Dávkování v úvodní fázi léčby je individuální a je závislé na citlivosti pacienta vůči alergenu.

Doporučené dávkování je uvedeno v následujících tabulkách. Schéma je třeba považovat za návod, který musí být upravován podle situace a okolností vzniklých v průběhu léčby. Indikace k úpravě dávkování jsou uvedeny dále (viz také "Upozornění").

Schéma dávkování pro úvodní fázi léčby
	Lahvička        číslo
	Koncentrace   SQ-U/ml
	Týden     číslo
	Injekce      číslo
	Objem       ml
	Dávka         SQ-U

	1

2

3
	100

1 000

10 000
	1

1

1
	1

2

3
	0,1

0,1

0,1
	10

100

1 000

	3
	10 000

10 000
	2

2
	4

5
	0,2

0,4
	2 000

4 000

	3

4
	10 000

100 000
	3

3
	6

7
	0,6

0,1
	6 000

10 000

	4
	100 000

100 000
	4

4
	8

9
	0,1

0,2
	10 000

20 000

	4
	100 000

100 000
	5

5
	10

11
	0,3

0,3
	30 000

30 000

	4
	100 000

100 000
	6

6
	12

13
	0,5

0,5
	50 000

50 000


Injekce se podávají v půlhodinových intervalech.

Schéma dávkování pro úvodní fázi léčby

	Lahvička  číslo
	Koncentrace   SQ-U/ml
	Týden       číslo
	Injekce      číslo
	Objem          ml
	Dávka         SQ-U

	1
	100
	1
	1
	0,2
	20

	1
	100
	2
	2
	0,4
	40

	1
	100
	3
	3
	0,8
	80

	2
	1 000
	4
	4
	0,2
	200

	2
	1 000
	5
	5
	0,4
	400

	2
	1 000
	6
	6
	0,8
	800

	3
	10 000
	7
	7
	0,2
	2 000

	3
	10 000
	8
	8
	0,4
	4 000

	3
	10 000
	9
	9
	0,8
	8 000

	4
	100 000
	10
	10
	0,1
	10 000

	4
	100 000
	11
	11
	0,2
	20 000

	4
	100 000
	12
	12
	0,4
	40 000

	4
	100 000
	13
	13
	0,6
	60 000

	4
	100 000
	14
	14
	0,8
	80 000

	4
	100 000
	15
	15
	1,0
	100 000


Udržovací fáze léčby

Pylové alergeny, alergeny z roztočů, alergeny ze srsti domácích zvířat a epitelií

Nejvyšší tolerovaná dávka dosažená v úvodní fázi léčby je udržovací dávkou.

Doporučená nejvyšší udržovací dávka je 100 000 SQ-U, což odpovídá 1 ml z lahvičky č. 4.

Po dosažení udržovací dávky podáváním injekcí v intervalu jednoho týdne během úvodní fáze léčby se doporučuje postupné prodlužování týdenního intervalu mezi injekcemi, který se má poprvé prodloužit na 2 týdny, poté na 4 týdny a nakonec na 6 týdnů. Udržovací dávka je dále opakována beze změny každých 6±2 týdnů po dobu 3-5 let. Velikost dávky se mění v případě intervalu delšího než 8 týdnů.

Hmyzí alergeny

Udržovací fáze léčby je individuální a musí probíhat dle citlivosti pacienta vůči alergenu. Citlivost pacienta je určující pro stanovení dávky v udržovací fázi. Doporučená nejvyšší udržovací dávka je 100 000 SQ-U. U pacientů s vysokým rizikem expozice několika současným bodnutím hmyzu, např. včelařů, a u pacientů, kteří reagují těžkými reakcemi po dosažení doporučené udržovací dávky může být dávka zvýšena na 200 000 SQ-U.

Po dosažení udržovací dávky podáváním injekcí v intervalu jednoho týdne se doporučuje postupné prodlužování týdenního intervalu mezi injekcemi, který se má prodloužit nejdříve na 2 týdny, poté na 4 týdny a nakonec na 6-8 týdnů. Udržovací dávka se poté podává beze změny každých 6-8 týdnů po dobu 3-5 let. Velikost dávky se mění v případě intervalu delšího než 8 týdnů.

Úprava dávkování

Výskyt celkové reakce nebo opožděné rozsáhlé místní reakce u pacienta po předchozí injekci nebo prodloužení intervalu mezi injekcemi může vyžadovat úpravu dávkování.

V průběhu léčby má být podání vynecháno nebo upraveno při výskytu horečky či jiných známek infekce u pacienta, současném novém vzplanutí (exacerbaci) alergických reakcí vyvolaných jinými alergiemi před podáním injekce, u inhalačních alergenů rovněž v případě významně snížené činnosti plic, exacerbace atopické dermatitidy nebo současného vystavení pacienta alergenu.

Snížení dávek

V nejistých případech, zda snižovat nebo nesnižovat dávku, se doporučuje odpovídajícím způsobem snížit dávku nebo ji rozdělit na dvě stejné poloviny a každou dávku podávat zvlášť a po každé injekci kontrolovat pacienta ještě po dobu 30 minut.

Dávka by měla být snížena v dále uvedených případech:

a) zhoršení alergických příznaků

Dávka musí být snížena, jestliže pacient uvádí výskyt alergických příznaků během posledních 24 hodin anebo užití léků, které mohou ovlivnit alergickou reakci. Pokud je pacient bez příznaků, lze v imunoterapii pokračovat beze změny.

b) výskyt místního otoku po poslední injekci

Při výskytu místní reakce po poslední injekci (ne zčervenání) se postupuje podle následujícího schématu:

	Průměr otoku                            (mm)
	Další dávka

	děti
	dospělí
	

	méně než 50
	méně než 80
	Dávka může být zvýšena

	50-70
	80-120
	dávka se nezvyšuje

	70-120
	120-200
	Dávka se sníží o 1 krok

	120-170
	větší než 200
	Dávka se sníží o 2 kroky

	větší než 170
	-
	Dávka se sníží o 3 kroky


c) výskyt celkové reakce

Pylové alergeny, alergeny z roztočů, alergeny ze srsti domácích zvířat a epitelií

Mírná celková reakce: pokud se vyskytne mírná celková reakce, např. pálení očí nebo zánět nosní sliznice (rýma), během 24 hodin po injekci, sníží se další dávka o 1-2 kroky a v léčbě se pokračuje až po odeznění příznaků.

Středně těžká celková reakce: při výskytu středně těžké celkové reakce, např. kopřivky nebo astmatu léčitelného symptomaticky, během 24 hodin po poslední injekci se snižuje další dávka o 2-3 kroky zpátky a v léčbě se pokračuje až po odeznění příznaků.

Těžká celková reakce: v případě výskytu celkové nepohody (neklidu), zvracení, nízkého tlaku krve (hypotenze), omdlení (kolaps) anebo jiných závažných příznaků obtížně léčitelných symptomaticky během 24 hodin po poslední injekci je třeba zvážit vhodnost dalšího pokračování léčby; při pokračování v léčbě je nutné snížit další dávku o 2-3 kroky zpátky a dávky zvyšovat opatrně a pomalu.
Hmyzí alergeny

Mírná celková reakce: pokud se vyskytne mírná celková reakce, např. kopřivka po celém těle, svědění nebo neurčitý pocit neklidu, během 24 hodin po injekci, sníží se další dávka o 1-2 kroky a v léčbě se pokračuje až po odeznění příznaků.

Středně těžká celková reakce: při výskytu středně těžké celkové reakce, jako jsou např. otok na různých místech organismu (angioedem), nevolnost, zvracení, průjem, bolest břicha, závrať, během 24 hodin po poslední injekci se snižuje další dávka o 2-3 kroky zpátky a v léčbě se pokračuje až po odeznění příznaků.
Těžká celková reakce: v případě výskytu těžké celkové reakce, např. dušnosti, sípání při obtížném dýchání, hvízdavého zvuku při nádechu (stridor), stíženého polykání, poruchy řeči, chrapotu, slabosti, zmatenosti, astmatu, několika průvodních příznaků, nebo při slabé odpovědi na symptomatickou léčbu během 24 hodin po poslední injekci je třeba zvážit vhodnost dalšího pokračování léčby; při pokračování v léčbě je nutné snížit další dávku o 2-3 kroky zpátky a dávky zvyšovat opatrně a pomalu.

d) příliš dlouhý interval mezi dvěma injekcemi

Dávka se mění v závislosti na intervalu od poslední injekce. V udržovací fázi léčby se velikost dávky snižuje až od intervalu delšího než 8 týdnů. Následující schéma je doporučováno tehdy, jestliže nebylo možné dodržet doporučený interval:

	Úvodní fáze léčby

	časový interval
	Další dávka

	do 2 týdnů
	dávka může být zvýšena

	2-3 týdny
	Dávka se nezvyšuje

	3-4 týdny
	max. 50 % (1-2 kroky zpátky)

	4 a více týdnů
	začít znovu od začátku


	Udržovací fáze léčby

	časový interval
	Další dávka

	do 8  týdnů
	Dávka se nemění

	do 10  týdnů
	mezi 75-100 % dávky (1-2 kroky zpátky)

	do 12  týdnů
	mezi 50-75 % dávky (2-3 kroky zpátky)

	do 14  týdnů
	mezi 25-50 % dávky (3-4 kroky zpátky)

	do 16  týdnů
	max. 25 % dávky (4-5 kroků zpátky)

	16 a více týdnů
	začít znovu od začátku


e) snížení dávek v souvislosti se sezónními alergiemi (platí pouze pro pylové alergeny)

Nejvyšší dávka nemá být podávána během pylové sezóny. Udržovací dávka by měla být snížena během pylové sezóny v závislosti na pacientově citlivosti a skóre příznaků (obvykle na 1/4 až 1/5 předsezónní dávky). Po pylové sezóně se dávky zvyšují v týdenních intervalech, dokud se nedosáhne původní předsezónní dávky. Poté se opět tato dávka podává jedenkrát za 6±2 týdny do další pylové sezóny.

f) snížení dávky při změně lahvičky nebo šarže

U SQ alergenových extraktů je vzhledem k jejich standardizaci zabezpečen totožný obsah hlavních alergenů a stejná biologická účinnost jednotlivých šarží. Deklarovaná účinnost je však zaručena pouze při dodržení předepsaných podmínek uchovávání před i během používání. Při nesprávném uchovávání může dojít ke snížení biologické účinnosti přípravku nebo k jeho znehodnocení; v takovém případě se při změně šarže nebo lahvičky doporučuje nejdříve podat 1/3 dávky a po 30 minutách podat zbývající 2/3 dávky.

Současná léčba více než jedné alergie

V případě potřeby současné léčby více než jedné specifické alergie může léčba probíhat tak, že se podávají injekce na různá místa (distální a proximální část nadloktí anebo proximální část předloktí). Injekce by měly být podávány ve 30 minutových intervalech, aby bylo možné hodnotit případné celkové reakce.

Upozornění

Pacient musí být pod kontrolou nejméně 30 minut po každé injekci.

Upozornění týkající se stavu pacienta

· v den podání injekce se pacient musí vyvarovat fyzické námahy, sprchování horkou vodou, požití alkoholických nápojů;

· pacient musí být bez příznaků, s normální činností plic;

· musejí být zaznamenány a vyhodnoceny alergické reakce (místní stejně jako celkové) po předchozí injekci.

Upozornění týkající se léčby

· je třeba se vyvarovat intravenózního podání;

· před každou injekcí musí být provedena dvojitá kontrola deklarovaného alergenu, koncentrace, objemu a data podání předchozí injekce (dávkovacího intervalu);

· vždy musejí být k dispozici prostředky k léčbě příp. anafylaktického šoku.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nežádoucí účinky jsou při správném podávání přípravku Alutard SQ vzácné; alergická reakce se však může projevit po každé injekci. Mohou se vyskytnout následující nežádoucí účinky:

Místní nežádoucí účinky

Časné: místní otok, zarudnutí a svědění v okolí místa vpichu injekce se může vyskytnout během 30 minut; tato reakce může být způsobena injekcí nebo vysokou citlivostí pacienta vůči podanému alergenu.

Pozdní: mohou se vyskytnout za 6-24 hodin po podání injekce v podobě difúzního místního otoku, často s difúzním zarudnutím kůže.

V místě podání injekce se mohou vytvořit podkožní uzlíky.

Celkové nežádoucí účinky

Pylové alergeny, alergeny z roztočů, alergeny ze zvířecí srsti a epitelií

Mírné: zánět spojivek a nosní sliznice (rýma) se objevují za delší dobu (6-24 hodin) po podání.

Středně závažné: kopřivka a astma, snadno léčitelné léky, se vyskytují za delší dobu (6-24 hodin) po podání.

Závažné: jsou to všechny typy alergických reakcí vyskytující se během prvních 15 minut po podání; při jejich výskytu musí být zahájena anafylaktická léčba. Časné známky mohou zahrnovat: celkovou nepohodu (neklid), zčervenání s návaly horkosti, svědění, několik průvodních příznaků a slabou odpověď na symptomatickou léčbu.

Anafylaktický šok je reakce nastupující velmi rychle během několika minut po podání a vyžaduje rychlou léčbu. Anafylaktický šok je charakterizován těmito příznaky: celkovým svěděním, svěděním v ústech, krku, na chodidlech nebo dlaních, návaly horka, zarudnutím a snížením průchodnosti průdušek (bronchiální obstrukcí). Anafylaktický šok se může vyskytnout, ale velmi vzácně.

Hmyzí alergeny

Stupeň I - mírné: kopřivka po celém těle, svědění a neurčitý pocit neklidu.

Stupeň II - středně závažné: otok na různých místech organismu (angioedem), nevolnost, zvracení, průjem, bolest břicha, závrať.

Stupeň III - závažné: dušnost, sípání při obtížném dýchání, hvízdavý zvuk při nádechu (stridor), stížené polykání, porucha řeči, chrapot, slabost, zmatenost, astma, několik průvodních příznaků nebo slabá odpověď na symptomatickou léčbu.

Anafylaktický šok se může vyskytnout, ale velmi vzácně.

5. JAK UCHOVÁVAT ALUTARD SQ

Alutard SQ musí být uchováván při teplotě 2-8°C.

Uchovávání při teplotě nižší než 2°C může vést ke změnám vlastností přípravku; při teplotách nižších než 0°C je přípravek znehodnocen.

Uchovávejte vnitřní obal v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. 

Doba použitelnosti po prvním otevření lahvičky je 6 měsíců bez ohledu na dobu použitelnosti uvedenou na obalu.

Chemická a fyzikální stabilita přípravku po prvním otevření byla prokázána na dobu 6 měsíců při teplotě 2-8°C. Jiná doba a podmínky uchovávání přípravku po otevření jsou v odpovědnosti uživatele.

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí!

Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu a v případě vystavení teplotám nižším než 0°C. 

6. DALŠÍ INFORMACE
Co přípravek Alutard SQ obsahuje

Biologická aktivita přípravků Alutard SQ je dána koncentrací alergenů a je vyjádřena v jednotkách SQ (standard quality) na mililitr suspenze (SQ-U/ml). Každý standardizovaný alergen nebo směs je k dispozici ve 4 koncentracích.  
Dalšími látkami jsou hydroxid hlinitý, chlorid sodný, hydrogenuhličitan sodný, fenol, voda na injekci.

Tento přípravek obsahuje méně než 1 mmol (23mg) sodíku, tj, v podstatě „bez sodíku“.

Přípravek s hmyzími alergeny obsahuje lidský seroalbumin.

Jak Alutard SQ vypadá a co obsahuje jeho balení

Každý standardizovaný alergen je dostupný ve 4 koncentracích. Lahvičky jsou odlišeny barevným kódem a čísly.

Biologická účinnost každého alergenu v 1 ml suspenze
	Lahvička číslo

barevný kód
	1

šedá
	2

zelená
	3

oranžová
	4

červená

	Léčivá látka     Extractum allergeni Aktivita
	100 SQ-U
	1 000 SQ-U
	10 000 SQ-U
	100 000 SQ-U
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