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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alutard SQ venin de viespe cutie pentru initierea si cresterea dozei (100 SQ-U/ml, 1000 SQ-U/m,
10000 SQ-U/ml si 100000 SQ-U/ml) suspensie injectabila
Alutard SQ venin de viespe 100000 SQ-U/ml suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Alutard SQ venin de viespe contine alergen din venin de viespe (Vespula spp.) adsorbit pe hidroxid de
aluminiu, hidratat. Speciile de viespe al caror venin este inclus in amestec sunt: Vespula germanica,
Vespula alascensis, Vespula maculifrons, Vespula flavopilosa, Vespula pensylvanica si Vespula
Squamosa.

Activitatea biologica a Alutard SQ venin de viespe este legata de concentratia alergenului si este
exprimatd in SQ-U/ml. Flacoanele se diferentiaza prin numerele de flacon colorate diferit.

Tabelul 1: Numarul flaconului si concentratia

(Co'ygg'jjﬁ)gre) Concentratic (SQ-UmI) | Continutul in aluminiu al
adjuvantului (mg/ml)
1 (Gri) 100 0,00113
2 (Verde) 1000 0,0113
3 (Portocalie) 10000 0,113
4 (Rosu) 100000 1,13

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila

Lichid limpede cu sau fara precipitat. Precipitatul ar putea fi alb pana la brun deschis sau verde.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Imunoterapia alergenica la pacientii cu istoric documentat de reactii alergice generalizate si/sau
sistemice mediate-IgE din cauza sensibilizarii la veninul de viespe (Vespula spp.), confirmat prin test
cutanat prin intepare si/sau test intradermic si/sau test IgE specific

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul cu Alutard SQ venin de viespe trebuie efectuat sub supravegherea unui medic cu
experientd in imunoterapie specifica. Dupa fiecare injectie, pacientul trebuie tinut sub observatie timp
de cel putin 30 de minute.
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Doze

Tratamentul este impartit in doua faze; o faza de initiere si crestere a dozei si o faza de intretinere.
Scopul este de a creste treptat doza pana la atingerea celei mai mari doze de intretinere tolerata. Doza
de intretinere maxima recomandata este de 1 ml din concentratia 100000 SQ-U / ml (flaconul 4).
Dozele de Alutard SQ venin de viespe trebuie intotdeauna ajustate in functie de anamneza alergenica
si de sensibilitatea pacientului la alergenul specific (vezi pct. 4.4).

Faza de initiere si crestere a dozei:

Recomandarile pentru initierea dozei sunt prezentate in tabelele 2, 3 si 4. Recomandarile prezentate in
tabele trebuie sa fie considerate drept indrumare. Pacientul trebuie informat ca reactiile locale si
generale pot sa apard in timpul fazei de initiere si crestere a dozei (vezi pct. 4.8). Alegerea
programului de initiere si crestere a dozei depinde de sensibilitatea pacientului, deoarece riscul de
aparitie a reactiilor alergice este redus cu o initiere lenta a dozei.

Tabelul 2: Initierea si cresterea dozei Tn 7 saptamani (cluster) recomandata in cazurile in care este
necesara o protectie mai rapida.

Nr. flacon Concentratie Nr. Nr. injectie Volum Doza
SQ-U/ml saptimana mi SQ-U
1 100 1 1 0,1 10
2 1000 2 0,1 100
3 10000 3 0,1 1000
10000 2 4 0,2 2000
10000 5 0,2 2000
10000 3 6 0,5 5000
10000 7 0,5 5000
4 100000 4 8 0,2 20000
100000 5 9 0,4 40000
100000 6 10 0,6 60000
100000 7 11 1,0 100000

Tabelul 3: initierea si cresterea dozei h 15 saptamani (conventionald) care este adecvata pentru
majoritatea pacientilor.

Nr. flacon

Concentratie
SQ-U/mi

Nr.
saptamana

Nr. injectie

Volum

Doza
SQ-U




1 100 1 1 0,2 20
100 2 2 04 40
100 3 3 0,8 80
2 1000 4 4 0,2 200
1000 5 5 0,4 400
1000 6 6 0,8 800
3 10000 7 7 0,2 2000
10000 8 8 04 4000
10000 9 9 0,8 8000
4 100000 10 10 0,1 10000
100000 11 11 0,2 20000
100000 12 12 04 40000
100000 13 13 0,6 60000
100000 14 14 0,8 80000
100000 15 15 1,0 100000

Tabelul 4: initierea si cresterea dozei h 25 de saptamani (conventionala extinsa) recomandata

pacientilor sensibili.

Nr. flacon Concentratie Nr. Nr. injectie Volum Doza
SQ-U/ml saptamana mi SQ-U
1 100 1 1 0,2 20
100 2 2 0,4 40
100 3 3 0,8 80
2 1000 4 4 0,2 200
1000 5 5 0,4 400
1000 6 6 0,8 800
3 10000 7 7 0,1 1000
10000 8 8 0,2 2000
10000 9 9 0,3 3000
10000 10 10 0,4 4000
10000 11 11 0,5 5000
10000 12 12 0,6 6000
10000 13 13 0,7 7000
10000 14 14 0,8 8000
10000 15 15 0,9 9000
4 100000 16 16 01 10000
100000 17 17 0,2 20000
100000 18 18 0,3 30000
100000 19 19 0,4 40000
100000 20 20 0,5 50000
100000 21 21 0,6 60000
100000 22 22 0,7 70000
100000 23 23 0,8 80000
100000 24 24 0,9 90000
100000 25 25 1,0 100000

Faza de intretinere:

Cand se atinge doza de intretinere, intervalul dintre administrari creste treptat. Intervalul este marit de

la11a2,4si6pana la 8 saptamani. Ulterior, injectiile se administreaza la interval de 6 pana la 8

saptamani. Tratamentul de intretinere este continuat timp de 3-5 ani.

Daca pacientul prezinta reactii alergice severe in timpul fazei de initiere si crestere a dozei, este posibil

ca doza maxima recomandatd de 100000 SQ-U sa nu fie atinsd. O doza mai mica trebuie luata in

considerare ca dozd maxima tolerata pentru pacient si aceasta va fi doza de intretinere.




Alutard SQ venin de viespe nu este interschimbabil cu alt medicament imunoterapic cu venin, dar,
daci este disponibil piatda Aquagen SQ Vespula spp. sau Pharmalgen Vespula spp. (fabricate de catre
ALK) pot fi utilizate in faza de initiere si crestere a dozei inainte de a schimba pe Alutard SQ venin de
viespe pentru faza de intretiere.

Depasirea intervalului de timp dintre doud vizite
Daca intervalul de timp recomandat intre vizite a fost depasit, doza urmatoarei injectii este stabilita
conform urmatoarei recomandari:

Tabelul 5: Intervalul de timp depasit intre doua vizite in timpul fazei de initiere si crestere a dozei

Saptamani intre vizite Doze

Pana la 2 saptamani Se continua initierea si cresterea dozei conform tabelului
2,3sau 4

2 - 3 sdptamani Se repeta doza administrata anterior

3 - 4 saptamani Se reduce la 50% din doza anterioara

4 saptamani sau mai mult Se reia initierea dozei conform tabelului 2, 3 sau 4

Tabelul 6: Intervalul de timp dintre doua vizite a fost depasit In timpul fazei de intretinere

Saptamani intre vizite Doze

Pana la 8 sdptdmani Se continua cu doza de Intretinere

8 - 10 saptamani Se reduce la 75% din doza anterioara

10 - 12 saptamani Se reduce la 50% din doza anterioara

12 — 14 saptamani Se reduce la 25% din doza anterioara

14 - 16 saptamani Se reduce la 10% din doza anterioara

16 saptamani sau mai mult Se reia initierea dozei conform tabelului 2, 3 sau 4

In cazul unei reduceri de doza in faza de intretinere, pacientul trebuie monitorizat cu atentie dupa
injectare. Ulterior, se creste doza conform recomandarilor din tabelele 2, 3 sau 4, pana la atingerea
dozei maxime de intretinere.

Tratamentul concomitent cu mai mult de un alergen

In cazul tratamentului concomitent cu mai mult de un alergen, injectiile trebuie administrate in diferite
locuri pe brat. Pentru a evalua posibilele reactii alergice cauzate de alergenul specific, se recomanda
administrarea injectiilor la un interval de 30 de minute.

Reducerea dozei in cazul reactiilor alergice

Reducerea dozei in cazul reactiilor locale
Dacd reactia la locul injectarii persistd mai mult de 6 ore dupa injectare, se recomanda urmatoarea
reducere a dozei, in functie de marimea umflaturii:

Tabelul 7: Reducerea recomandata a dozei in cazul evenimentelor adverse locale



Diametrul maxim al umflaturii Reducerea recomandata a dozei

Copii Adulti

<5cm <8cm Se continua administrarea de doze
crescitoare conform programului
(tabelul 2, 3 sau 4)

5-7cm 8-12cm Se repeta doza administrata anterior

7-12 cm 12-20 cm Se reduce doza la doza administrata
anterior ultimei doze administrate

12-17 cm >20 cm Se reduce doza la doza administrata

anterior ultimelor 2 doze
administrate

>17 cm - Se reduce doza la doza administrata
anterior ultimelor 3 doze
administrate

Reducerea dozei in cazul reactiilor sistemice

Daca dupa injectie survine o reactie sistemica grava (vezi pct. 4.8), tratamentul trebuie continuat
numai dupa o evaluare atentd. Daca tratamentul este continuat, doza urmatoare trebuie redusa la 10%
din doza care provoaca reactia.

Doza redusa aleasa poate fi impartita in doua injectii administrate la un interval de 30 de minute.
Pacientul trebuie monitorizat dupa injectii. Ulterior, Se reia initierea si cresterea dozei conform
recomandarilor din tabelul 2, 3 sau 4, pana la atingerea dozei maxime tolerate sau a dozei de 100000
SQ-U.

Pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea suplimentara a dozei la pacientii Varstnici.

Copii si adolescenti
Nu este necesara ajustarea suplimentara a dozei la copii si adolescenti. Vezi pct. 4.4.

Mod de administrare

Dupi fiecare injectie, pacientul trebuie tinut sub observatie timp de cel putin 30 de minute. In ziua
injectiei, pacientul trebuie sa evite exercitiile fizice, baile fierbinti si consumul de alcool, deoarece
acesti co-factori pot potenta o reactie anafilactica.

Alutard SQ venin de viespe se administreaza subcutanat. Flacoanele trebuie Tntoarse Tncet cu susul in
jos de 10 - 20 de ori Tnainte de utilizare. Pentru instructiuni privind manipularea Alutard SQ venin de
viespe inainte de administrare, vezi pct. 6.6. Injectia se administreaza fie lateral in partea distala a
bratului, fie dorsal in partea proximala a antebratului.

A se evita injectarea intravasculara, prin aspirare atenta inainte de injectare. Aspiratia trebuie repetata
la fiecare 0,2 ml in timpul injectiei si injectia trebuie administrata incet. In timpul utilizarii Alutard SQ
venin de viespe trebuie sa fie disponibil un kit pentru tratamentul de urgenta al anafilaxiei. Va rugam
sa consultati sectiunea 4.4 pentru atentiondri si precautii in legatura cu tratamentul.

Precautii in ceea ce priveste administrarile

Injectarea trebuie amanata:

- Daca pacientul are febra sau prezinta alte semne clinice ale unei infectii cronice sau acute.

- Daca pacientul are o dermatita atopica care s-a exacerbat.

- Daca pacientul a avut o reactie alergica in ultimele 3-4 zile Tnainte de injectare.

- Daca au fost administrate alte tipuri de vaccinuri, se asteapta cel putin o sdptdmana inainte de a
continua tratamentul cu Alutard SQ venin de viespe. Alte vaccinari nu trebuie administrate mai
devreme de o saptamana dupa administrarea unei injectii Alutard SQ venin de viespe.



Tnainte de injectare:

- Se verifica de doua ori alergenul, concentratia, volumul si data injectarii anterioare (intervalul dintre
administrarea dozelor) inainte de fiecare injectie.

- Alutard SQ venin de viespe este destinat injectarii subcutanate. Administrarea intravenoasa trebuie
evitatd din cauza riscului crescut de reactii alergice.

- Trebuie inregistrate reactiile alergice (atat la nivel local, cat si sistemice) care au aparut in timpul
injectiilor anterioare, iar doza trebuie evaluata pe baza acestora.

- Pre-tratamentul cu antihistaminice H1 trebuie luat n considerare in faza de initiere si crestere a dozei
la pacientii care prezinta reactii locale mari sau reactii alergice sistemice.

- Starea de sanatate si statusul alergic al pacientului trebuie evaluat, precum si orice modificare a altei
medicatii de la ultima injectie administrata (vezi pct. 4.4 si 4.5).

- La pacientii cu antecedente de astm bronsic, statusul astmatic trebuie evaluat Thainte de injectare
(vezi pct. 4.4).

Dupa injectare:

- Pacientul trebuie sfatuit sa se adreseze imediat unui medic sau unui cabinet de urgenta in cazul
reactiilor sistemice grave tardive.

- Pacientul trebuie sfatuit sa observe orice reactii locale sau sistemice care pot aparea ulterior si sa
informeze medicul la urmatoarea vizita.

- Orice reactii alergice (atat la nivel local ct si sistemic) trebuie Inregistrate Tnainte ca pacientul sa
paraseasca clinica.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la oricare dintre excipientii enumerati in sectiunea 6.1.

- Pacienti cu boli autoimune sistemice active sau controlate deficitar si cu tulburari de
imunodeficienta.

- Pacienti cu tulburari sau afectiuni in care o reactie anafilactica indusa implica un risc
inacceptabil, cum ar fi o boala cardiovasculara severa.

- Pacientii cu astm bronsic care prezinta risc de exacerbare si/sau cu control necorespunzator al
simptomelor, definit ca:
prezenta de simptome necontrolate in ultimele patru saptamani (de exemplu, intensificare a
simptomelor din timpul zilei, trezire nocturna, necesitate crescutd de medicatie, limitare a
activitatii).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Reactii alergice sistemice severe

Din cauza riscului de reactii alergice grave, trebuie sa existe acces imediat la echipamente complete de
resuscitare si medicamente, inclusiv adrenalin injectabild si personal instruit in utilizarea lor. Daca
apar simptome ale unei reactii sistemice, cum ar fi urticaria, angioedemul sau Criza astmatica severa,
tratamentul simptomatic trebuie initiat imediat (vezi pct. 4.2 si 4.8).

Boli cardiovasculare

Pacientii cu afectiuni cardiace pot prezenta un risc crescut in cazul reactiilor alergice sistemice.
Pacientii cu boli cardiovasculare trebuie sa fie tratati adecvat pentru afectiunea existenta Tnainte de
initierea tratamentului cu Alutard SQ venin de viespe. Tn contextul tratamentului cu Alutard SQ venin
de viespe trebuie acordata o atentie deosebita. Vezi sectiunea 4.3. Experienta clinica in tratamentul cu
Alutard SQ venin de viespe la pacientii cu afectiuni cardiace este limitata.

Boli autoimune

Nu exista studii controlate privind influenta afectiunilor autoimune asupra eficacitatii imunoterapiei
alergenice (ITA) sau asupra afectiunilor autoimune ca factor predispozant pentru reactiile adverse
grave in timpul ITA. ITA poate fi initiatd numai la pacientii cu boli autoimune in cazul remisiunii bolii



sau a terapiei bine ajustate. Alutard SQ venin de viespe trebuie, prin urmare, sa fie prescris cu
prudenta la acesti pacienti.

Boli neoplazice maligne

Nu exista studii controlate privind influenta bolilor neoplazice maligne asupra eficacitatii ITA sau
asupra bolilor neoplazice maligne ca factor predispozant pentru reactiile adverse grave in timpul
imunoterapiei cu Alutard SQ venin de viespe. ITA poate fi initiatda numai atunci cand boala maligna
este stabild. In cazul agravarii, tratamentul cu Alutard SQ venin de viespe trebuie intrerupt. Alutard
SQ venin de viespe trebuie, prin urmare, sa fie prescris cu prudenta la acesti pacienti.

Mastocitoza

Pacientii cu valori serice initiale crescute de triptaza si/sau mastocitoza pot prezenta un risc crescut de
aparitie a reactiilor alergice sistemice, iar severitatea acestora poate fi crescuta. In consecinti, pacientii
cu mastocitoza trebuie monitorizati cu atentie in timpul tratamentului cu Alutard SQ venin de viespe.
La pacientii cu mastocitoza se poate anticipa o eficacitate mai redusa a tratamentului, comparativ cu
populatia alergica la venin de insecte Tn general.

Tratamentul cu inhibitori ai ECA

Pacientii tratati concomitent cu inhibitori ai ECA pot prezenta un risc mai mare de a dezvolta reactii
anafilactice mai severe si, prin urmare, trebuie monitorizati cu atentie in timpul fazei de initiere si
crestere a dozei. Intreruperea temporari a tratamentului cu inhibitorul ECA (pe baza timpului de
injumatatire plasmatica al inhibitorului ECA) trebuie luata in considerare cu atentie in raport cu
avantajele imunoterapiei la fiecare pacient. Inhibitorii ECA pot reduce efectul Alutard SQ venin de
viespe.

Tratamentul cu inhibitori de MAO, inhibitori COMT sau beta-blocante

O optiune pentru tratarea reactiilor alergice sistemice severe este adrenalina. Efectele adrenalinei pot fi
potentate la pacientii tratati cu antidepresive triciclice, inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) si/sau
inhibitori COMT, cu posibile consecinte letale. Efectele adrenalinei pot fi reduse la pacientii tratati cu
beta-blocante. In plus, efectele adrenalinei pot exacerba boala cardiovasculari, de exemplu aritmia
cardiaca. Pacientii tratati cu beta-blocante trebuie monitorizati cu atentie in timpul fazei de initiere si
crestere a dozei.

Astm bronsic

Astmul bronsic este un factor de risc cunoscut pentru reactiile alergice sistemice severe. La pacientii
cu astm bronsic, simptomele de astm trebuie sa fie controlate in mod adecvat inainte de initierea
tratamentului cu Alutard SQ venin de viespe. In contextul tratamentului cu Alutard SQ venin de viespe
trebuie acordata o atentie deosebita. Statusul astmatic al pacientului trebuie evaluat Tnainte de fiecare
injectie (vezi pct. 4.3).

Pacientii trebuie informati cu privire la necesitatea de a solicita imediat asistentd medicald dacd astmul
bronsic se agraveaza brusc. Experienta clinica in tratamentul cu Alutard SQ venin de viespe la
pacientii cu astm brongic este limitata.

Alte categorii de pacienti (inclusiv pacienti cu disfunctie renala)

Deoarece Alutard SQ venin de viespe contine aluminiu, existd un risc teoretic de acumulare a
aluminiului la pacientii cu risc crescut (adica pacientii cu disfunctie renala si pacientii tratati
concomitent cu alte medicamente care contin aluminiu (de exemplu, antiacide)). Acest lucru trebuie
luat in considerare la initierea tratamentului cu Alutard SQ venin de viespe.

Copii si adolescenti

O atentie deosebita trebuie acordata evaluarii riscurilor si beneficiilor in ceea ce priveste tratamentul
copiilor cu varsta sub 5 ani. Pentru copiii cu varsta > 5 ani, datele clinice privind eficacitatea sunt
putine, cu toate acestea datele privind siguranta nu prezinta un risc mai mare in comparatie cu adultii.
Este de asemenea recomandata o evaluare a raportului risc/beneficiu in ceea ce priveste tratamentul
copiilor > 5 ani.




Administrarea concomitenta cu alte ITA
Nu exista experienta clinica privind administrarea concomitenta cu alte tipuri de imunoterapie
alergenica.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic "nu contine
sodiu™.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii de interactiune la om si nicio interactiune medicamentoasa potentiala nu a fost
identificata din nicio sursa. Tratamentul concomitent cu medicamente anti-alergice simptomatice, de
exemplu antihistaminice, corticosteroizi si stabilizatori ai mastocitelor poate creste nivelul de toleranta
al pacientului la injectiile cu alergen. Acest lucru trebuie luat in considerare la intreruperea
tratamentului cu aceste medicamente.

Pentru informatii cu privire la utilizarea concomitenta a inhibitorilor ECA, IMAO, inhibitorilor
COMT, beta-blocantelor si antiacidelor, vezi pct. 4.4.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista experienta clinica privind utilizarea Alutard SQ venin de viespe Tn timpul sarcinii.
Tratamentul de initiere si crestere a dozei nu trebuie inceput in timpul sarcinii. Daca apare sarcina in
timpul tratamentului de intretinere, tratamentul de intretinere poate continua dupa o evaluare atenta a
starii generale a pacientei si a reactiilor la injectiile anterioare cu Alutard SQ venin de viespe.

Alaptarea
Nu exista date clinice privind utilizarea Alutard SQ venin de viespe 1in timpul alaptarii. Nu sunt
anticipate efecte asupra sugarilor alaptati.

Fertilitate
Nu exista date clinice disponibile privind efectul Alutard SQ venin de viespe asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Alutard SQ venin de viespe poate influenta, in unele cazuri, capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje din cauza reactiei adverse - vertij.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

in general, reactiile care apar in timpul tratamentului cu Alutard SQ venin de viespe sunt determinate
de o reactie imunologica (locala si/sau sistemica) la veninul de viespe. Simptomele unei reactii
imediate apar in primele 30 de minute dupa injectare. Simptomele unei reactii intarziate apar in
primele 24 de ore dupa injectare.

Reactiile adverse raportate frecvent la pacientii tratati cu Alutard SQ venin de viespe sunt reactii
locale la locul injectarii.

Cea mai grava reactie adversa la medicament care apare la pacientii tratati cu Alutard SQ venin de
viespe este socul anafilactic. Deoarece este o Stare care pune viata in pericol, aceasta necesitd un
tratament imediat.

Lista tabelara a reactiilor adverse



Datele din studiile clinice cu Alutard SQ venin de viespe sunt limitate. Prin urmare, tabelul urmator se
bazeaza pe reactiile adverse la medicament raportate spontan din piata. Frecventa nu este cunoscuta
(nu poate fi estimaté din datele disponibile).

Aparate, sisteme si Reactia adverse la medicament Frecventa
organe
Tulburari ale sistemului | Reactii alergice sistemice, inclusiv soc Necunoscuta
imunitar anafilactic
Tulburari ale Cefalee, ameteala, parestezie Necunoscuta
sistemului
nervos
Tulburari Edem al pleoapelor, prurit ocular Necunoscuta
oculare
Tulburari Vertij Necunoscuta
acustice si
vestibulare
Tulburari Thicardie, palpitatii Necunoscuta
cardiace
Tulburari vasculare Hipotensiune arteriala, paloare, eritem facial Necunoscuta
Tulburari Senzatie de constrictie la nivelul gatului, Necunoscuta
respiratorii, wheezing, tuse, dispnee, astm bronsic, iritatie
toracice si la nivelul gatului
mediastinale
Tulburari Disfagie, diaree, varsaturi, greatd, dureri Necunoscuta
gastro- abdominale
intestinale
Afectiuni Urticarie, prurit, eruptie cutanata, eritem, Necunoscuta
cutanate si ale angioedem, edem facial
tesutului
subcutanat
Tulburari Artralgie, tumefiere a articulatiilor Necunoscuta
musculo-
scheletice si ale
tesutului
conjunctiv
Tulburari generale si la Edem la nivelul locului de injectare, urticarie la | Necunoscuta
nivelul locului nivelul locului de injectare, modificare a culorii
de administrare tegumentului la nivelul locului de injectare,

nodul la locul injectarii, durere la nivelul

locului de injectare, granulom la nivelul locului

de injectare, hematom la locul injectarii, eritem

la locul injectarii, prurit la nivelul locului de

injectare, hipertricoza la nivelul locului de

injectare, senzatie de caldura, senzatie de corp

strain, edeme periferice, disconfort toracic,

fatigabilitate, stare generald de rau

Reactii locale
Rapoartele din literatura de reactii locale asociate cu utilizarea Alutard SQ venin de viespe si/sau
Alutard SQ venin de albina au variat de la 6% la 79% in faza de initiere a dozei si de la 0% la 47% in
faza de intretinere.
Reactiile locale pot fi tratate cu medicatie simptomatica, de exemplu antihistaminice.

= Reactiile la locul injectérii constau in unul sau mai multe dintre urmétoarele simptome:



edem difuz, eritem, durere, mancarime si urticarie la nivelul locului de injectare. Aceste
simptome, cel mai adesea, apar in 30 de minute si pot persista si dupa 6 ore. Mai poate aparea
si prurit generalizat

= Noduli subcutanati la locul injectarii au fost observati dupa injectii repetate.

Continutul de aluminiu poate contribui la aparitia reactiilor adverse locale, inclusiv la testul pozitiv al
pielii pentru aluminiu.

Reactii alergice sistemice

Reactiile alergice sistemice usoare pana la moderate pot sa apara si pot fi tratate eficient cu
medicamente simptomatice, de exemplu antihistaminice. Raportarea in literatura a reactiilor sistemice
asociate utilizarii Alutard SQ venin de albina si/sau Alutard SQ venin de viespe a variat de la 0% la
25% n faza de initiere si crestere a dozei si de la 0% pana la 16% in faza de intretinere.

Simptomele care pot fi asociate cu o reactie alergica sistemica pot include, dar nu se limiteaza la
urticarie, angioedem, dispnee, tuse, bronhospasm, rinita, wheezing, constrictie toracica, astm bronsic,
tahicardie si hipotensiune arteriala. Alte simptome ale unei reactii alergice sistemice pot fi
fatigabilitate, disconfort general, cefalee, durere abdominala, varsaturi, diaree, eritem facial, eruptie
cutanata, prurit, conjunctivita sau stranut.

O reactie alergica sistemica severa este o reactie care poate pune viata in pericol, care apare de obicei
in cateva minute dupa ce pacientul a fost expus la alergen. O reactie alergica sistemica severa necesita
tratament imediat cu, de exemplu, adrenalina si/sau alt tratament pentru anafilaxie.

In cazul reactiilor locale extinse si al reactiilor sistemice, trebuie efectuatd o evaluare a tratamentului
(vezi pct. 4.2 si pct. 4.4).

Dermatita atopica
Dermatita atopica poate fi exacerbata in timpul tratamentului.

Copii si adolescenti

Sunt disponibile date limitate din studiile clinice privind evenimentele adverse la copii. Datele
disponibile privind siguranta nu indica riscuri suplimentare legate de utilizarea Alutard SQ venin de
viespe la copii si adolescenti.

Alte grupe de pacienti
Nu sunt disponibile date din studiile clinice privind evenimentele adverse la alte grupe de pacienti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Dacad se injecteaza o doza mai mare de Alutard SQ venin de viespe decat se intentioneaza, riscul de

aparitie a reactiilor adverse creste, inclusiv riscul de aparitie a unei reactii alergice grave. Pacientul
trebuie tinut sub observatie si orice reactie trebuie tratatd cu medicatie simptomatica relevanta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: extracte alergene, insecte, codul ATC: VO1AAQ07

Efecte farmacodinamice si mecanisme de actiune

Alutard SQ venin de viespe este un medicament pentru imunoterapie specifica de desensibilizare
alergenica. Organul tintd pentru efectul farmacodinamic este sistemul imunitar. Scopul este de a
suprima reactia fatd de alergenul pentru care este tratat pacientul. ITA are efecte diferite asupra
sistemului imunitar: Recrutarea limfocitelor T si a granulocitelor eozinofile la nivelul organului tinta
este inhibata si este urmata de o schimbare pronuntata de la producerea citokinelor Th2 la producerea
de citokine Thi. Tn plus, sinteza IL-10 este crescutd, ceea ce poate duce la anergia limfocitelor T.
Eliberarea histaminei din bazofilele din sangele periferic este scdzuta, ceea ce este un rezultat al
scaderii numarului de bazofile recirculate. Studiile serologice cu Alutard SQ venin de viespe au
demonstrat o crestere temporara a IgE la inceputul tratamentului, in timp ce existd o crestere
substantiala pe termen lung a IgG.

Eficacitate clinica si siguranta

Din cauza potentialului de a pune viata in pericol al reactiilor alergice la intepatura de viespe si din
motive etice, toate datele disponibile privind eficacitatea si siguranta provin din studii clinice care nu
au fost controlate cu placebo. Studiile efectuate in ultimii 30 de ani, cu o durata de pana la 5 ani,
privind eficacitatea si siguranta Alutard SQ venin de viespe au demonstrat o eficacitate clinica ridicata
si un profil de sigurantd favorabil. Procentul de subiecti fara o rectie sistemica la intepatura (fie
intepatura controlata 1n spital sau dupa intepatura naturald) dupa tratamentul cu Alutard SQ venin de
viespe a fost in mod consistent peste 80% si, de asemenea, au fost demonstrate modificari consistente
ale IgE si IgG4.

Rata de protectie la intepaturile provocate in spital sau naturale dupa 4 luni pana la 3 ani de tratament,
n termeni definiti ca numar de subiecti sensibilizati care au tolerat o reintepare, fara a avea o reactie
sistemica, a fost 52 din 56 dintre subiectii carora li s-a administrat Alutard SQ venin de viespe (date
bazate pe 3 studii clinice, Malling et al. 1985; Mosbech et al. 1986; Oude Elberink HNG et al. 2007).

Datele din studiile clinice sunt limitate, iar ghidurile de imunoterapie alergenica trebuie consultate cu
privire la schema terapeutica optima si la durata terapiei, precum si in ceea ce priveste utilizarea
biomarkerilor pentru evaluarea eficacitatii si sigurantei.

Copii si adolescenti

Studiile pediatrice privind eficacitatea si siguranta extractelor de venin de viespe sunt limitate. Datele
clinice privind copiii cu varsta sub 5 ani sunt prea putine pentru a trage concluzii privind eficacitatea
sau siguranta Alutard SQ venin de viespe.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Adsorbtia alergenului pe hidroxidul de aluminiu are ca rezultat o eliberare lenta de la locul injectarii.
Prin injectarea subcutanatd, alergenul este eliberat lent, ceea ce reduce alergenicitatea si, eventual,
prelungeste stimularea sistemului imunitar.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date relevante privind siguranta preclinica in plus fatd de informatiile deja incluse in alte
sectiuni ale rezumatului caracteristicilor produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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Clorura de sodiu

Hidrogenocarbonat de sodiu

Fenol

Apa pentru preparate injectabile

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Pentru adjuvanti, vezi sectiunea 2.

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului este de 6 luni cand este utilizat pentru un singur
pacient si cand este depozitat la frigider (2 °C - 8 °C).

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original (medicament sensibil la lumina).

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere a medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Alutard SQ venin de viespe este disponibil in flacoane din sticla (tip I) prevazute cu dop de elastomer
laminat si sigilat cu un capac din aluminiu colorat, cu un centru de detasare.

Flacoanele se diferentiaza prin numerele colorate diferit de pe flacoane.

Alutard SQ venin de viespe este disponibil in doud marimi de ambalaj diferite, o cutie pentru initierea
si cresterea dozei si 0 cutie pentru tratamentul de intretinere (100000 SQ-U/ml).

Tabelul 9: Cutie pentru initierea si cresterea dozei, 4 x 5 ml

Nr. flacon | Concentratie (SQ-U/ml) Canlee
culoare
1 100 Gri
2 1000 Verde
3 10000 Portocaliu
4 100000 Rosu

Tabelul 10: Cutie pentru tratament de intretinere, 5 ml

Nr. flacon | Concentratie (SQ-U/ml) Gt
culoare
4 100000 Rosu

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

In timpul depozitirii se poate observa un precipitat si un lichid limpede. Acest lucru este normal
pentru o suspensie si nu constituie un semn de deteriorare a calitatii produsului. Precipitatul ar putea fi
de culoare alba pana la brun deschis sau verde.
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Flacoanele trebuie Tntoarse Tncet cu susul n jos de 10 - 20 de ori pentru a face suspensia omogena
Tnainte de utilizare.

Inspectati vizual suspensia pentru a observa daca exista particule inainte de administrare. Aruncati
produsul daca exista particule vizibile.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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