Alutard SQ:ALK 108 Betula verrucosa.ALK 225 Phleum pr ALK 503 Dermatophagoides pterony

ALK 553 Hundehér. ALK 555 Kattehar. Injektionsvaeske, suspension til subkutan injektion. Depotpraparat indeholdende
standardiseret allergen af traepollen, graespollen, husstavmider eller dyrehar adsorberet til aluminiumhydroxid. Initialpakning,
4x5 ml: 100 SQ-U/ml, 1.000 SQ-U/ml, 10.000 SQ-U/ml og 100.000 SQ-U/ml.Vedligeholdelsespakning, 5 ml: 100.000 SQ-U/
ml. Indikation: Behandling af IgE-medieret allergi over for det specifikke allergen (specifik immunterapi) og med klinisk
relevante symptomer. Dosering: Behandling bar kun gennemfores af leger med erfaring i specifik immunterapi. Efter hver
injektion skal patienten holdes under observation i mindst 30 minutter. Behandlingen udferes i to faser: Opdoseringsfase

og vedligeholdel Opdoseringsfase: Dosis ber altid tilpasses individuelt ud fra patientens almene tilstand, eventuelle
allergiske reaktioner i forbindelse med udllgere injektioner samt tidsintervallet fra sidste dosis.Anbefalet startdosis er 20 SQ-
U. Vedligeholdel: Vedligeholdelsesdosis fastsaettes individuelt afhangigt af patientens sensitivitet over for allergenet. Den

hejest anbefalede vedligeholdelsesdosis er 100.000 SQ-U. Nar vedligeholdelsesdosis er naet gennem ugentlige injektioner bar
intervallet gradvist eges fra 2 til 4 og derefter til 6 uger mellem injektionerne. Derpa gives vedligeholdelsesdosis hver 6. uge
+/- 2 uger i mindst 3 ar. For mere information om vejledende doseringsforslag og dosisreduktion, f.eks. ved samtidig behandling
med flere allergener, forvaerring af allergiske symptomer, forringelse av lungefunktion, lokale og systemiske reaktioner,
overskridelse af tidsinterval mellem to injektioner eller ved skift til andet hatteglas og batch, se produktresumé. Born <5
dr: sxrlig opmaerksomhed pa risk/benefit-vurdering. Born 25 dr: oplysninger om effekt er sparsomme, men sikkerhedsdata
tyder ikke pa hgjere risiko end for voksne. Kontraindikationer: Overfalsomhed over for hjzlpestofferne.Aktive systemiske
autoil 1e sygdomme (r derer ikke pa behandling) eller ikke velkontrollerede autoimmune sygdomme samt patienter
med immuninsufficiens (f.eks.aids). FEV, <70% af den forventede vaerdi hos voksne og FEV, <80% af den forventede veerdi hos
bern og unge (efter tilstrakkelig farmakologisk behandling). Svaer astma-eksacerbation inden for de seneste 3 maneder. Malign
neoplasia med aktuel sygdomsrelevans. Nyreinsufficiens. Saerlige advarsler og forsigtighedsregler: For forsigtighedsregler
i forbindelse med behandlingen og vedrerende patientens tilstand, forholdsregler efter hver injektion og information om nar
injektionen skal udszttes, se produktresumé. Svare systemiske allergiske reaktioner: Pa grund af risiko for svere anafylaktiske
reaktioner skal der vare umiddelbar adgang til fuldt genoplivningsudstyr og leegemidler; inklusiv adrenalin til injektion samt
personale, som er traenet i brugen af dette. Patienter med hjerte-kar-sygdomme kan vaere udsat for oget risiko i tilfelde af
alvorlige systemiske allergiske reaktioner. Patienter med hjerte-kar-sygdomme skal vaere tilstraekkeligt velbehandlede for den
tilgrundliggende sygdom inden pabegyndelsen af behandling. Astma: Astmasymptomerne ber vare tilstrakkeligt kontrolleret
inden for de seneste 3 maneder for initiering af behandling. Patientens astmatilstand skal vurderes for hver injektion. Injektioner
med specifik allergi-immunterapi skal tilbageholdes, hvis patientens astmastatus ikke er fuldt kontrolleret i ugen op til den
planlagte injektion. Patienter skal informeres om, at de skal soge legehjelp omgaende, hvis deres astma pludselig forvarres.
Hos patienter med astma i anamnesen, som oplever en akut luftvejsinfektion, ber initiering af behandling med Alutard SQ
udszettes, indtil i i er ovre. i d under remission: Ordineres med forsigtighed. Andre vaccinationer:
Andre typer vaccinationer ber ikke gives inden for | uge for og | uge efter injektion med Alutard SQ. Virkning pé evnen til
at fore motorkaretoj eller betjene maskiner: Kan pa injektionsdagen pa grund af bivirkninger (trathed) pavirke evnen til at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner i mindre eller moderat grad. Interaktioner: Behandling med preparater, som ogsa
indeholder aluminium, bar undgas under behandling med Alutard SQ.Samtidig behandling med symptomatiske lzegemidler mod
allergi, kortikosteroider eller mastcellestabilisatorer kan gge patientens toleranceniveau over for specifik allergi-immunterapi.
Virkningerne af adrenalin kan forstzrkes hos patienter, der behandles med tricykliske antidepressiva, monoaminooxidase- og/
eller COMT-heemmere med mulige fatale folger. Desuden kan virkningerne af adrenalin forveerre hjerte-kar-sygdomme og
feks. fordrsage hjertearytmier eller svaer arteriel hypertension. Virkningerne af adrenalin kan reduceres hos patienter, der
behandles med betablokkere. Graviditet og Behandling ma ikke pabegyndes under graviditet. Hvis patienten
bliver gravid under behandlingen, kan behandlingen fortszttes efter ngje vurdering af patientens generelle tilstand (herunder
lungefunktion) og tidligere reaktioner pa injektioner med Alutard SQ. Hos patienter med eksisterende astma anbefales ngje
overvagning under graviditeten. Risikoen for alvorlige allergiske reaktioner hos mor og foster ber vurderes indgaende. Der
forventes ingen virkninger pa barn, der ammes. Bivirkninger: Generelt skyldes reaktioner i forbindelse med behandling en
immunologisk reaktion (lokal og/eller systemisk) over for det pageldende allergen. Symptomer pa en tidlig reaktion viser sig
inden for de forste 30 minutter efter injektionen. Symptomer pa en forsinket reaktion viser sig typisk inden for 24 timer efter
injektionen. Aluminiumindholdet kan bidrage til forekomst af lokale utilsigtede bivirkninger, herunder positiv hudlappetest for
aluminium. Atopisk dermatitis kan forvarres under behandlingen. Meget almindelig: Hovedpine, havelse pa injektionsstedet.
Almindelig: Conjunctivitis, redme, hvaesen, hoste, dyspng, diaré, opkastning, kvalme, dyspepsi, urtikaria, pruritus, udslzt, pruritus
og urtikaria pa injektionsstedet, ubehag, traethed. lkke almindelig: Anafylaktisk reaktion, rygsmerter. Sjaelden: Anafylaktisk chok.
Ukendt frekvens: Svimmelhed, parastesier, gjenlags-odem, vertigo, palpitationer, takykardi, cyanose, hypotension, bleghed, astma,
nasal tilstopning, allergisk rinit, nysen, bronkospasmer, halsirritation, “sammensnering” af halsen, mavesmerter, angioadem,
erytem, havede led, artralgier, pruritus, ubehag i brystet, kulderystelser, erytem/knuder/granulom/smerter/hypertrikose
pa injektionsstedet, felelse af fremmedlegeme i halsen. Udlevering: B. Pakninger og priser: ALK 108 Betula verrucosa:
initialpakning (Vnr 545996), 100.000 SQ-U/ml (Vnr 546002). ALK 225 Phleum pratense: initialpakning (Vnr 546044), 100.000
SQ-U/ml (Vnr 546051). ALK 503 Dermatophagoides pteronyssinus: initialpakning (Vnr 021659), 100.000 SQ-U/ml (Vnr
021709).ALK 553 Hundehar: initialpakning (Vnr 024307), 100.000 SQ-U/ml (Vnr 025155). ALK 555 Kattehar: initialpakning
(Vnr025841),100.000 SQ-U/ml (Vnr 026096). Dagsaktuelle priser findes pa www.medicinpriser.dk. Tilskud: Generelt tilskud.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen: ALK-Abell6 A/S, Bage Allé 6-8, 2970 Horsholm. Produktinformation er
forkortet i henhold til de godkendte produktresuméer 3. juli 2020 (ALK 108), 6. august 2021 (ALK 225) og
23. februar 2021 (ALK 503, ALK 553, ALK 555). Det fulde produktresumé kan vederlagsfrit rekvireres fra
ALK-Abell6 Nordic A/S, Bage Allé 6-8,2970 Horsholm, telefon 38 16 70 70.
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Depotpraeparat til subkutan injektion, der
behandler drsagen til allergien. Indeholder
standardiseret allergen af enfen fraepollen,

Indikationer for allergen immunterapi,
graespollen, husstevmider eller dyrehdr.

EAACI guidelines’

INDIKATION

Behandling af allergisk rhinitis, konjunktivitis
eller allergisk astma bronchiale, som skyldes
specifik IgE medieret allergi over for et eller flere
allergener (specifikimmunterapi).

e Patienter med symptomer, der skyldes
IgE-medieret allergi for et eller flere
allergener

Patienter, som oplever langvarig allergi-
saeson med generende symptomer

PRAKTISK GUIDE

Patienter med rhinitis og symptomer fra de
nedre luftveje ved allergen eksponering

Patienter, som ikke opndr tilfredsstillende
kontrol af symptomer med antihistaminer
og anden symptomlindrende medicin

Patienter, som ikke ensker kontinuerlig eller
langvarig symptomatisk behandling

Patienter, som oplever uacceptable
bivirkninger ved symptomatisk behandling

\ I I( ALK Nordic A/S, Boge Allé 6-8, 2970 Horsholm
TIf 3816 7070, www.alk.dk
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Signifikant feerre symptomer sammenlignet
med placebo ved behandling af IgE-medieret
allergi’

Kan forebygge astma og sensibilisering mod
nye allergier?3

Dokumenteret langtidseffekt*
Forbedring aflivskvaliteten®

Standardiseret SQ kvalitet®
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Indgivelsesmade

Suspensionen er Klar til brug, efter af haetteglasset er blevet vendt
langsomt 10-20 gange.

Injektionen gives subkutant, lateralt i den distale 1/3 af overarmen
eller dorsalti den midterste 1/3 af underarmen. Subkutis holdes
mellem to fingre, og kanylen feres ca. 1cm ind i subkutis i en vinkel
p& 30-60 grader. Det anbefales at skifte mellem injektion i hejre og
venstre arm.

For at undgé intravaskuleer injektion aspireres der forsigtigt inden
injektionen. Denne procedure gentages for hver 0,2 ml. Injektionen
gives langsomt, fx sdledes at 1 mlinjiceres over 1 minut.

Patienten skal vaere under observation i mindst 30 minutter
efter injektionen.

Opdoseringsskema Alutard SQ°

100 SQ-U/ml 1
1 100 SQ-U/ml 2 2 O,LI /-IO
100 SQ-U/ml 3 5 0,8 80
1.000 SQ-U/ml 4 4 0,2 200
2 1.000 SQ-U/ml 5 5 0,4 400
1.000 SQ-U/ml 6 6 0,8 800
10.000 SQ-U/ml 7 7 0,2 2000
5 10.000 SQ-U/ml 8 8 0,4 4000
10.000 SQ-U/ml 9 9 0,8 8000
100.000 SQ-U/ml 10 10 0,1 10000
4 100.000 SQ-U/ml 11 11 0,2 20000
100.000 SQ-U/ml 12 12 0,4 40000
100.000 SQ-U/ml 13 13 0,6 60000
100.000 SQ-U/ml 14 14 0,8 80000
100.000SQ-U/ml 15 15 1,0 100 000

Produktresumé Alutard SQ°®

Glas nr. | Koncentration Uge nr. | Inj.nr.| Volumen Dosis
(ml) (SQ V)

Forholdsregler under opdosering

Dosis ved overskridelse af fidsinterval under opdosering

Interval mellem injekfionerne  Anbefalet dosis

Op til2 uger Dosis eges jfr. opdoseringsskema

2-3uger Gentag forrige dosis

3-4uger Reducér dosis til 50 %*

> L uger Genstart opdosering med 20 SQ-U

Max. haevelse (inden for de Anbefalet dosis

forste 30 min.)

<5cm Folg opdoseringsskemaet

5-8cm Gentag forrige dosis

>8cm Reducér dosis 1il 50 % af forrige
dosis

Forholdsregler under vedligehold

Dosis ved overskridelse af tidsinterval under vedligeholdelses-
behandling

Interval mellem injektionerne  Anbefalet dosis

Op til8 uger Fortseet med vedligeholdelsesdosis
8-10uger Reducér dosis til 75 %*

10 - 12 uger Reducér dosis til 50 %*

12 - 14 uger Reducér dosis til 25 %*

14 - 16 uger Reducér dosis til 10 %*

> 16 uger Genstart opdosering med 20 SQ-U

Dosisanbefaling ved heaevelse pd injektionsstedet under
vedligeholdelsesbehandling

Max. heevelse (inden for de Anbefalet dosis

forste 30 min.)

<8cm Fortszet med vedligeholdelsesdosis

>8cm Reducér dosis 1il 80 % af forrige
dosis

Produkfresumé Alutard SQ° *|forhold fil forrige dosis.



