Bipacksedel: Information till anvéandaren

Alutard SQ 5-Gréas
1/5 @ngskavle
1/5 hundéxing

1/5 &ngssvingel

1/5 engelskt rajgrés

1/5 timotej

injektionsvétska, suspension
styrkeserie (100 SQ-E/ml, 1 000 SQ-E/ml, 10 000 SQ-E/ml och 100 000 SQ-E/ml)
och
100 000 SQ-E/ml

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Alutard SQ ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Alutard SQ
Hur du anvénder Alutard SQ

Eventuella biverkningar

Hur Alutard SQ ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Alutard SQ ar och vad det anvands for

Alutard SQ anvénds vid behandling av allergiska sjukdomar framkallade av allergen. Syftet med
behandlingen ar att paverka den grundlaggande orsaken till den allergiska sjukdomen. Lakemedlet
verkar genom att gradvis 6ka din immuntolerans mot det allergen som orsakar allergin. Alutard SQ
rekommenderas normalt inte for behandling av allergi hos barn under fem ar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Alutard SQ
Léakaren kommer att undersoka dig och végleda dig innan behandlingen paborjas.

Anvand inte Alutard SQ

- om du &r allergisk mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du nyligen har haft ett astmaanfall och/eller nyligen har upplevt en férsdmring av dina
astmasymtom, t. ex. 6kade symtom dagtid, nattliga uppvaknanden, 6kade medicineringsbehov
och/eller begransningar av fysiska aktiviteter

- om du har en sjukdom som paverkar ditt immunsystem

- om du lider av svar hjart- eller karlsjukdom

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvénder Alutard SQ:

- om du upplevde nagra biverkningar efter forra behandlingen med Alutard SQ
- om du har en kronisk hjartsjukdom eller njursjukdom

- om du har en autoimmun sjukdom



- om du har cancer

- om du har feber eller visar tecken pa infektion

- om du har haft allergiska symtom sasom hdsnuva under de senaste 3 till 4 dagarna
- om du har eksem som har forvarrats

- om du har astma

Om ndgot av ovanstaende galler dig ar det viktigt att du talar om det for lakaren. Detta for att
minimera risken for allergiska reaktioner i samband med behandlingen med Alutard SQ (se avsnitt 4
“Eventuella biverkningar”).

Andra lakemedel och Alutard SQ

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda

andra lakemedel.

Tala sérskilt om for lakare eller sjukskdterska om du:

- anvander andra lakemedel mot allergi, sdsom antihistaminer eller kortikosteroider, eftersom
dessa kan Oka din tolerans for denna behandling. Eventuellt kan ldkaren behéva justera dosen.

- anvander lakemedel som innehaller stora mangder aluminium, sdsom vissa antacida (anvands
mot halsbranna).

- nyligen fatt en annan vaccination, exempelvis stelkrampsvaccination. Det bor ga minst en vecka
mellan injektionen med Alutard SQ och annan vaccination.

- anvander betablockerare for behandling av hégt blodtryck, tricykliska antidepressiva medel eller
monoaminooxidashammare (MAO-hdmmare) for behandling av depression eller COMT-
hdmmare for behandling av Parkinsons sjukdom. Dessa ldkemedel kan ¢ka risken for/eller
paverka behandlingen av eventuella allergiska reaktioner under tiden du anvander Alutard SQ.

Alutard SQ med alkohol
Intag av alkohol ska undvikas pa injektionsdagen eftersom detta kan 6ka risken for en svar allergisk
reaktion (anafylaxi).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Uppdoseringsbehandling med Alutard SQ ska inte pabdrjas under graviditet. Om du blir gravid under
pagaende underhallsbehandling ska du tala med din lakare om riskerna med att fortsatta
underhallsbehandlingen.

Det ar inte kant om Alutard SQ passerar dver i modersmjolk. Om du ammar ska du radgéra med din
lakare innan behandlingen inleds.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Alutard SQ innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill sédga ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Alutard SQ

Behandling med Alutard SQ ges i form av injektioner. Injektionerna ges vanligtvis i din arm, strax
under huden. Injektionerna ges alltid av en lakare eller sjukskoterska.



Du ska stanna pa mottagningen i minst 30 minuter efter injektionen for att eventuella allergiska
reaktioner ska upptdckas och behandlas.

P4 injektionsdagen ska du undvika anstrangande fysisk traning, varma bad och alkohol.
Behandlingen sker i tva faser: uppdoseringsfas och underhallsfas.

Uppdoseringsfas:

Behandlingen inleds enligt ett schema som gors upp av din lakare. Under uppdoseringsfasen ges
injektionerna vanligtvis en gang i veckan. Uppdoseringsfasen tar vanligen 7-25 veckor. Syftet ar att
oka dosen stegvis tills din hogsta tolererbara dos eller hogsta rekommenderade underhallsdos &r nadd.
Om en reaktion uppstar vid injektionsstallet och kvarstar i mer &n sex timmar efter injektionen kan
lakaren anpassa dosen beroende pa hur stor din hudreaktion &r. Din lakare kan ge dig en dos
antihistamin innan du far injektionen.

Underhallsfas:
Nar underhallsdosen har uppnatts utokas tidsintervallet mellan injektionerna gradvis. Darefter ges
injektionerna var 6:e vecka — 8:e vecka under 3-5 ar.

Samtidig behandling med mer &n ett allergen
Det finns mojlighet for behandling med flera allergener samtidigt.

Om du har anvant for stor mangd av Alutard SQ
Behandling med Alutard SQ ges av en ldkare. Vid eventuell éverdosering dvervakas och behandlas du
av lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har missat en dos av Alutard SQ
Fraga din ldkare om du tror att du inte har fatt en dos. Om intervallet mellan tva injektioner &r for langt
kommer lakaren att minska dosen sa att du inte far en allergisk reaktion.

Om du slutar att anvanda Alutard SQ
For att uppna bésta behandlingsresultat behéver du fa injektionerna i 3-5 ar.

Tala med din lakare om du har fragor om din behandling.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Biverkningarna kan vara en allergisk reaktion mot det allergen du behandlas med. Lokala reaktioner,
sasom klada, rodnad och svullnad, kan férekomma vid injektionsstallet efter varje injektion.
Biverkningarna uppstar vanligtvis inom 30 minuter efter injektionen. Fordrojda reaktioner kan dock
uppsta upp till 24 timmar efter injektion.

Milda till mattliga allergiska reaktioner kan behandlas med symtomlindrande allergilakemedel, t.ex.
antihistaminer, om det behdvs.

Tillkalla omedelbar medicinsk hjalp om din astma plétsligt forvarras eller om du upplever nagot av
foljande symtom, som kan vara tecken pa en anafylaktisk reaktion:

- hastigt uppkommen svullnad av ansikte, mun eller hals

- svarigheter att svalja



- svarigheter att andas

- nasselutslag

- foréndringar av rosten

- forsdmring av befintlig astma

- illamé&ende, magont och magkramper, krakningar och diarré
- svar obehagskansla

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- reaktioner vid injektionsstallet: svullnad, nésselutslag, missfargning, knutor, smarta,
blamarken, hematom, forhardnad, inflammation, utslag, varme, papler (blasor), rodnad
och/eller klada

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- allvarlig allergisk reaktion
- yrsel
- 0Ogoninflammation
- klada i 6gonen
- o6gonsvullnad
- andnod, hosta eller nysningar
- irritationskéansla i halsen
- kliande nésa
- obehag i nésan, tappt eller rinnande nésa
- magont, diarré, krakningar, illamaende
- nasselutslag, klada, utslag, hudrodnad
- Obehagskénsla
- trotthet
- frossa
- varmekansla

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- anafylaktisk chock
- svullna 6gonlock
- klada i 6ronen
- halsbrénna
- eksem
- svullnad i ansiktet

Andra méjliga biverkningar (férekommer hos ett oként antal anvandare):
- stickande kénsla i huden
- kénsla av snabba, kraftiga eller oregelbundna hjartslag
- onormalt hog puls
- blaaktig missfargning av huden
- lagt blodtryck
- blekhet
- plotslig hudrodnad
- sammandragning av nedre luftvdgarna
- tranghetskansla i halsen
- véasande andning
- astmasymtom
- svullnad av ansikte eller hals
- svullna leder, ledsméartor
- Obehag i brostet
- harvaxt vid injektionsstallet
- kénsla av frammande foremal i halsen

Eksem kan forvarras under behandlingen.



Vid eventuella allergiska reaktioner ska du omedelbart kontakta din lakare for att fa adekvat
behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alutard SQ ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Hallbarhet for bruten forpackning ar 6 manader vid anvandning till enskild patient.

Forvaras i kylskap (2°C—8°C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar:

1/5 angskavle

1/5 hundéxing

1/5 &ngssvingel

1/5 engelskt rajgras

1/5 timotej

- Ovriga innehallsamnen &r aluminiumhydroxid, natriumklorid, natriumvatekarbonat, fenol,
natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Alutard SQ &r en suspension for injektion.

Produkten finns i tva forpackningstyper. En styrkeserie med fyra styrkor och en underhallsférpackning
med styrkan 100 000 SQ-E/ml. Flaskornas nummer &r fargkodade sa att de kan skiljas at. Eventuellt
marknadsfors inte alla forpackningstyper.

Aktiviteten uttrycks i enheten SQ-E/ml.

Aktiviteten i 1 ml injektionsvatska &r:

Flaska nr./ Flaska 4 Flaska 3 Flaska 2 Flaska 1
fargkod rod orange gron gra
Allergenextrakt/ 100 000 SQ-E 10 000 SQ-E 1000 SQ-E 100 SQ-E
aktiviteten

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

5


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkannande for forsaljning:
ALK-Abellé A/S

Bage Allé 6-8

2970 Hgrsholm

Danmark

Tillverkare:
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanien

Information lamnas av:

ALK Nordic A/S, Danmark Filial
Box 10073

434 21 Kungsbacka

tfn: 0300-185 45

e-post: infose@alk.net

Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-06-03



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Behandling med Alutard SQ ska utféras under 6vervakning av lakare med erfarenhet av specifik
immunterapi. Efter varje injektion ska patienten observeras i minst 30 minuter.

Under forvaring kan en fallning och en Klar vétska observeras. Detta ar helt normalt fér en suspension
och inget tecken pa forsamring av produktens kvalitet. Fallningen kan vara vit till svagt brun eller
gron. Flaskorna ska langsamt vandas upp och ned 10-20 ganger sa att en homogen suspension erhalls
fore anvandning. Inspektera suspensionen visuellt for partiklar fore administrering. Kassera lakemedlet
om det innehaller synliga partiklar.

Alutard SQ administreras subkutant. Injektionen ges antingen lateralt i verarmens distala del eller
dorsalt i underarmens proximala del.

Undvik intravaskul&r injektion genom att forsiktigt aspirera innan injektionen ges. Aspirationen ska
upprepas med 0,2 ml-intervall under injektionen och injektionen maste ges langsamt.
Anafylaxiberedskap ska finnas tillgénglig vid behandling med Alutard SQ.

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.



