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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Alutard SQ Apis mellifera

Embalagem para tratamento inicial (100 SQ-U/ml, 1 000 SQ-U/ml, 10 000 SQ-U/ml
e 100 000 SQ-U/ml)

100 000 SQ-U/ml

Suspensdo injetavel

Alergénio de veneno de abelha (Apis mellifera)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Alutard SQ Apis mellifera e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Alutard SQ Apis melifera
Como tomar Alutard SQ Apis melifera

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Alutard SQ Apis melifera

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que é Alutard SQ Apis mellifera e para que é utilizado

Alutard SQ Apis mellifera contém alergénio (a substancia que causa a reacdo
alérgica) do veneno de abelha e é usado como tratamento preventivo para alergia as
picadas de abelhas.

Este tratamento € usado para doentes que sdo conhecidos por terem reacGes
alérgicas graves as picadas de abelhas. O objetivo do tratamento é abordar a causa
subjacente a alergia. Funciona aumentando gradualmente a tolerancia do sistema
imunitdrio ao veneno de abelha.

2. O que precisa saber antes de tomar Alutard SQ Apis melifera

Nao tome Alutard SQ Apis melifera

- se tem alergia a qualquer dos excipientes deste medicamento (indicados na
seccgdo 6)

- se tem doencas que afetem o sistema imunitario

- se sofreu recentemente uma crise de asma e/ou se 0s seus sintomas
alérgicos se agravaram recentemente, p. ex. aumento dos sintomas diurnos,
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despertar noturno, aumento da necessidade de medicacao e/ou limitacdes de
atividade
- se sofre de doenca coronadria ou vascular grave

Adverténcias e Precaugoes

Fale com o seu médico antes de tomar Alutard SQ Apis mellifera se:

- teve quaisquer efeitos indesejaveis apds o Ultimo tratamento com Alutard SQ
Apis melifera

- tem uma doenca coronaria cronica

- se sabe que tem a fungdo renal diminuida, pois existe o risco de acumulagdo
de aluminio no organismo

- tem uma doenca autoimune

- tem cancro

- tem febre ou apresenta outros sinais de uma infecdo

- nos ultimos 3 a 4 dias sofreu sintomas alérgicos como febre dos fenos

- tem eczema e piorou

- sabe que tem um nivel aumentado de proteina triptase no sangue

- sabe que sofre de mastocitose ou qualquer outra doenca que lhe provoca um
aumento do numero de mastocitos no organismo

- tem asma

Se tem alguma das situagdes atras mencionadas, € importante que fale com seu
médico sobre isso. Pode minimizar o risco de reagdes alérgicas em relagdo ao
tratamento com Alutard SQ Apis mellifera (ver seccdo 4 "Efeitos indesejaveis
possiveis").

Criancas e adolescentes
Criancas de 5 ou mais anos: a informacgdo sobre o efeito do tratamento em criancas
é limitada. Os dados de seguranca ndo tém mostrado que o risco € maior em
criancas do que em adultos. Recomenda-se que o médico avalie os riscos e os
beneficios em cada caso.

Criancas com menos de 5 anos: o médico deve avaliar cuidadosamente os riscos e 0s
beneficios do tratamento em cada caso.

Outros medicamentos e Alutard SQ Apis mellifera

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se

o esta a tomar qualquer outro medicamento para tratamento de alergias, como
anti-histaminicos ou corticosteroides, pois estes podem aumentar sua tolerancia a
este tratamento. O médico pode precisar de ajustar a dosagem.

o esta a tomar medicamentos contendo grandes quantidades de aluminio, como
alguns antidcidos (usados para a azia). Uma vez que Alutard SQ Apis mellifera
também contém aluminio pode existir o risco de acumulagcdo de aluminio no
organismo.
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) recentemente tomou outra vacinacdo, como a vacina contra o tétano. Deve
existir um intervalo de pelo menos uma semana entre a injecdo com Alutard SQ Apis
mellifera e outra vacinagdo

o esta a tomar bloqueadores beta ou inibidores da ECA para tratar a pressdo
arterial alta ou doenca cardiaca, antidepressivos triciclicos ou inibidores de
monoaminoxidase (IMAOs) para a depressao ou inibidores da COMT para a doenca
de Parkinson. Estes medicamentos podem aumentar o risco ou influenciar o
tratamento de quaisquer reacdes alérgicas quando se utiliza Alutard SQ Apis
mellifera

Alutard SQ Apis mellifera com alcool
Deve evitar o alcool no dia da injecdo, ja que pode aumentar o risco de uma reagdo
alérgica grave (anafilaxia).

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O tratamento inicial com Alutard SQ Apis mellifera ndo deve ser iniciado durante a
gravidez. Se engravidar durante o tratamento de manutencao com Alutard SQ Apis
mellifera, fale com o seu médico sobre os riscos da continuagdo do tratamento.

Desconhece-se se Alutard SQ Apis mellifera € excretado atraves do leite materno. Se
estiver a amamentar deve consultar o seu médico antes de iniciar o tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alutard SQ Apis mellifera pode, em alguns casos, ter um efeito na condugdo ou na
utilizagdo de maquinas, ja que pode sentir tonturas apos o tratamento.

Alutard SQ Apis mellifera contém sédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, pelo que
pode ser considerado "isento de sddio".

3. Como tomar Alutard SQ Apis mellifera

O tratamento com Alutard SQ Apis mellifera € administrado por injecdo. As injecGes
geralmente sdo administradas no seu braco, logo por baixo da pele (subcutdneas).

As injecOes sdo sempre administradas por um médico ou enfermeiro.

Deve permanecer no local da administracdo por pelo menos 30 minutos apos a
injecdo, a fim de se detetar e tratar qualquer potencial reacdo alérgica.

No dia da injegdo, deve evitar: exercicio fisico intenso, banhos quentes e alcool.

O tratamento é dividido em duas fases: a fase inicial de aumento de dose e a fase de
manutencao.

Fase inicial de aumento de dose:
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O tratamento € iniciado de acordo com um calendario elaborado pelo seu medico.
Durante a fase de aumento de dose, as injecdes sdao geralmente administradas uma
vez por semana. A fase de aumento de dose demora entre 7 e 25 semanas.

O objetivo € aumentar gradualmente a dose até atingir a dose maxima tolerada ou a
dose mais alta recomendada de manutencdo. Se ocorrer uma reacao no local da
injecdo e persistir por mais de 6 horas apods a injecdo, o0 médico pode adaptar a dose
dependendo da dimensdo da sua reacdo epidérmica. O seu médico pode fornecer-lhe
um anti-histaminico antes da injec&o.

Fase de manutengao:

Quando a dose de manutencdo € atingida, o periodo entre as injecdes sera
aumentado gradualmente. Posteriormente, as injecdes sdao administradas a cada 6 a
8 semanas durante 3 a 5 anos.

Tratamento com mais de um alergénio em simultaneo:
Se estda a tomar um tratamento com multiplos alergénios ao mesmo tempo, as
injecdes devem ser dadas com intervalos de 30 minutos.

Se tomar mais Alutard SQ Apis mellifera do que deveria
O tratamento com Alutard SQ Apis mellifera € administrado por um médico. Em caso
de sobredosagem, sera monitorizado e tratado por um medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Alutard SQ Apis mellifera

Fale com o seu médico se pensa que ndo lhe foi administrada uma dose. Se o
intervalo entre 2 injegbes for muito longo, o médico reduziré a dose para prevenir
uma eventual reacdo alérgica.

Se parar de tomar Alutard SQ Apis mellifera
Para alcancar o melhor resultado com seu tratamento, precisara de o tomar durante
3 a5 anos.

Fale com o seu médico se tiver alguma dulvida sobre o seu tratamento.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis podem ser uma reacdo alérgica ao alergénio com o qual esta
a ser tratado. Podem ocorrer reacoes locais como prurido, vermelhiddao e inchaco no
local de injecdo apos cada injecdo. Os efeitos indesejdveis geralmente ocorrem
dentro de 30 minutos apds a injecdo. No entanto, as reagoes tardias podem ocorrer
até 24 horas apds a injecdo.

Obtenha ajuda médica imediata se tiver um agravamento repentino da sua asma ou
se tiver os seguintes sintomas, os quais podem ser sinais de uma reacdo anafilatica
(a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

- Inchaco rapido do rosto ou da garganta

- Dificuldades em engolir

- Dificuldades em respirar

- Urticaria
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- Vermelhidao

- Agravamento da asma existente

- Nauseas, dor de estbmago, vomitos e diarreia
- Desconforto grave

Outros efeitos indesejaveis possiveis (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir
dos dados disponiveis):

- Reactes no local da injegdo: inchaco, nddulos, dor, comichdo, vermelhiddo,
crescimento de cabelo

- Dor de cabeca

- Tontura

- Sensacdo de formigueiro na pele

- Palpebras inchadas

- Inflamagao ou prurido dos olhos

- Frequéncia cardiaca rapida

- Sensacdo de batidas rapidas ou irregulares do coragdo

- Pressdo sanguinea baixa

- Palidez

- Nariz entupido

- Aperto ou sensacao de irritagdo na garganta

- Respiragao sibilante

- Sintomas de asma, falta de ar ou tosse

- Erupcdo cutanea

- Dor articular ou inchaco nas articulacoes

- Sensacdo de calor

- Sensacdo de algo preso na garganta

- Inchaco dos tecidos (geralmente nos membros inferiores)
- Desconforto no peito

- Cansaco

- Sensacdo de desconforto

Em caso de reacGes alérgicas, deve contactar imediatamente um médico para
receber tratamento adequado.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdo sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Alutard SQ Apis mellifera
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado. O frasco para
injetaveis deve ser usado no prazo de 6 meses apds a abertura quando usado para
um doente individual e quando conservado no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Conservar no frigorifico (entre 2 °C - 8 °C). Ndo congelar. Conservar na embalagem
original, para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Alutard SQ Apis mellifera
A substancia ativa é o alergénio de veneno de abelha (Apis mellifera).

Os outros componentes (excipientes) sdo hidroxido de aluminio (hidratado), cloreto
de soddio, hidrogenocarbonato de sodio, fenol, hidroxido de sdédio e agua para
preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Alutard SQ Apis mellifera e conteldo da embalagem

Alutard SQ Apis mellifera € uma suspensdo injetavel. A suspensdo é entre branca e
um pouco castanha ou verde.

O produto esta disponivel em duas embalagens diferentes. Uma embalagem para
tratamento inicial

com quatro concentracbes diferentes para a fase de aumento de doses e uma
embalagem para tratamento de manutencao com concentracdo de 100 000 SQ-U/ml.
Os nUmeros dos frascos para injetaveis tém cores diferentes para distinguir as
diferentes concentragdes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacGes

A atividade é expressa em unidades SQ-U/ml.

A atividade em 1 ml de suspensdo para injecdo é:

Frasco para injetaveis

Codigo de cor Frasco para injetaveis 1

Cinzento Frasco para injetaveis 2

Verde Frasco para injetaveis 3

Laranja Frasco para injetaveis 4

Vermelho

Dose 100 SQ-U 1000 SQ-U 10 000 SQ-U 100 000 sQ-U

Conteudo de aluminio no adjuvante0,00113 mg/mi 0,0113 mg/ml0,113 mg/ml
1,13 mg/ml
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
ALK-Abello A/S

Bage Allé 6-8

2970 Hgrsholm

Dinamarca

Fabricante
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid
Espanha

Representante local

BIOPORTUGAL - Quimico Farmacéutica, Lda.
Alameda Ferndo Lopes, 19E

Miraflores

1495-135 Algeés

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Beélgica, Irlanda, Luxemburgo, Reino UnidoALUTARD SQLI Bee
Noruega, Suécia Alutard SQO Bigift

Portugal, Espanha  Alutard SQU Apis mellifera
AustriaAlutard SQL] Bienengift

Franca ALUTARDO VENIN D’ABEILLE APIS MELLIFERA

Hungria Alutard SQO Méh
Itdlia Alutardd Apis mellifera
Roménia Alutard SQO venin de albina

Eslovénia Cebelji strup Alutard SQO
Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 2021-11-25.

A informacdo que se segue destina-se apenas a profissionais de salde:

O tratamento com Alutard SQ Apis mellifera deve ser realizado sob a supervisao de
um médico com experiéncia em imunoterapia especifica. Apds cada injecdo, o doente
deve permanecer em observacdo durante pelo menos 30 minutos.

Durante o armazenamento pode ser observado um precipitado e um liquido
transparente. Isto € normal para uma suspensdo e ndo constitui um sinal de
deterioracao da qualidade do produto. O precipitado pode ser entre branco e um
pouco castanho ou verde. Os frascos para injetaveis devem ser lentamente virados
ao contrario e novamente endireitados 10 - 20 vezes para tornar a suspensdo
homogénea antes de usar. Inspecione visualmente a suspensdo para verificar se



APROVADO EM
25-11-2021
INFARMED

existem particulas antes da administragdo. Rejeite o produto se tiver particulas
visiveis.

Alutard SQ Apis mellifera € administrado por via subcutdnea. A injecdo é
administrada lateralmente na parte distal do brago ou dorsalmente na parte proximal
do antebraco.

Antes da injecdo, aspire cuidadosamente para evitar uma injecao intravascular. A
aspiracao deve ser repetida por cada 0,2 ml durante a injecdo e a injecdo deve ser
administrada lentamente. Um kit de emergéncia anafildtica deve estar disponivel
enquanto usa Alutard SQ Apis mellifera.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
administrado juntamente com outros medicamentos.



