SmPC, Alyostal Prick























[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ALUSTAL injekcinė suspensija


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename flakone yra 0,01 RI/ml, 0,1 RI/ml, 1 RI/ml ar 10 RI/ml standartizuoto alergeno ekstrakto arba 0,01 KI/ml, 0,1 KI/ml, 1 KI/ml ar 10 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto arba kelių alergenų ekstraktų mišinio. 
Visi alergenai išvardyti toliau esančioje lentelėje.

	RI (reaktyvumo indeksas). Alergeno ekstrakto 100 RI/ml koncentracija nustatoma naudojant medicininį prietaisą Stallerpoint, kuriuo atlikus odos dūrio testą 30 jautrių šiam alergenui žmonių susidarė 7 mm skersmens (geometrinis vidurkis) papulė. Šių pacientų odos jautrumas nustatomas tuo pat metu atlikus teigiamą kontrolinį histamino dihidrochlorido 100 mg/ml tirpalo odos dūrio testą.

	KI (koncentracijos indeksas). Alergeno ekstrakto koncentracijos indeksas yra 100 KI/ml, kai pagal gamybos parametrus gaunamas toks pat vidutinis praskiedimo koeficientas, kaip ir tos pačios rūšies standartizuoto 100 RI/ml ekstrakto.

Jeigu nėra nei vieno standartizuoto tos rūšies ekstrakto, 100 KI/ml koncentracija atitinka ekstraktą, kurio praskiedimo santykis nustatomas remiantis medicinine patirtimi.
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	ŽIEDADULKĖS

	Pavieniai alergenai

	Piktžolių
	Žolių
	Medžių

	Ekstraktai (RI/ml)
Ambrozija (Ambrosia elatior L.)
Paprastasis kietis (Artemisia vulgaris L.)
Vaistinė sienžolė (Parietaria judaica)
Vaistinė sienžolė (Parietaria officinalis)
Smiltyninė druskė (Salsola kali L.)

Ekstraktai (KI/ml)
Šiurkštusis burnotis (Amaranthus retroflexus L.)
Baltoji balanda (Chenopodium album L.)
Rapsas (Brassica napus L.)
Apynys (Humulus lupulus L.)
Mėlynžiedė liucerna (Medicago sativa L.)
Paprastoji baltagalvė (Chrysanthemum leucanthemum L.)
Garstyčia (Brassica nigra (L.) Koch)
Dilgėlė (Urtica dioica L.)
Rūgštynė (Rumex acetosa L.)
Kiaulpienė (Taraxacum officinale Weber)
Gyslotis (Plantago lanceolata L.)
Kanadinė rykštenė (Solidago Canadensis L.)
Saulėgrąža (Helianthus annuus L.)
Raudonasis dobilas (Trifolium pratense L.)


	Ekstraktai (RI/ml)
Tikroji knisažolė (Cynodon dactylon (L.) pers)
Paprastoji šunažolė (Dactylis glomerata L.)
Kvapioji gardunytė (Anthoxanthum odoratum L.)
Svidrė (Lolium perenne L.)
Miglė (Poa pratensis L.)
Pašarinis motiejukas (Phleum pratense L.)
Rugys (Secale cereale L.)

Ekstraktai (KI/ml)
Smilga (Agrostis dangtelisillaris L.)
Pievų eraičinas (Festuca pratensis Hudson)
Pūkuotoji vilnūnė (Holcus lanatus L.)
Aviža (Avena sativa L.)
Kvietys (Triticum aestivum L.)
Kukurūzas (Zea mays L.)
Miežis (Hordeum vulgare L.)

	Ekstraktai (RI/ml)
Alksnis (Alnus glutinosa (L.) Gaertn.)
Beržas (Betula pendula Roth)
Skroblas (Carpinus betulus L.)
Kadagys (kiparisiniai) (Juniperus ashei J ;Buchholz)
Lazdynas (Corylus avellana L.)
Alyvmedis (Olea europaea L.)
Uosis (Fraxinus excelsior L.)

Ekstraktai (KI/ml)
Kaštainis (Castanea sativa Miller)
Ąžuolas (Quercus robur L.)
Kiparisas (Cupressus sempervirens L.)
Klevas (Acer pseudoplatanus L.)
Bukas (Fagus sylvatica L.)
Paprastasis kaštonas (Aesculus hippocastanum L.)
Mimoza (Acacia baileyana F.Muell.)
Šilkmedis (Morus alba L.)
Riešutmedis (Juglans regia L.)
Guoba (Ulmus campestris L.)
Tuopa (Populus alba L.)
Pušis (Pinus sylvestris L.)
Platanas (Platanus acerifolia (Ait.) Willd.)
Robinija (Robinia pseudoacacia L.)
Gluosnis (Salix dangtelisrea L.)
Šeivamedis (Sambucus nigra L.)
Liepa (Tilia cordata Miller)
Ligustras (Ligustrum vulgare L.)






	ŽIEDADULKĖS

	Mišiniai

	Piktžolių
	Žolių
	Medžių

	Ekstraktai (KI/ml)
Ë Graižažiedžiai
- paprastoji baltagalvė (Chrysanthemum leucanthemum L.)
- dagišius (Xanthium strumarium L.)
- kiaulpienė (Taraxacum officinale Weber)
- paprastoji rykštenė (Solidago Canadensis L.).

Ë Balandiniai
- baltoji balanda (Chenopodium album L.)
- šiurkštusis burnotis (Amaranthus retroflexus L.)

	Ekstraktai (RI/ml)
Ë 3 žolių
- paprastoji šunažolė (Dactylis glomerata L.)
- svidrė (Lolium perenne L.)
- pašarinis motiejukas (Phleum pratense L.).

Ë 5 žolių
- paprastoji šunažolė(Dactylis glomerata L)
- kvapioji gardunytė (Anthoxanthum odoratum L.)
- svidrė (Lolium perenne L.)
- miglė (Poa pratensis L.)
- pašarinis motiejukas (Phleum pratense L.)

Ë 12 žolių
- smilga (Agrostis dangtelisillaris L.)
- poavižė (Arrhenatherum elatius (L.) P.Beauv. ex Jet C. Presl.)
-  aviža (Avena fatua L.)
- dirsuolė (Bromus inermi Leyss)
- tikroji knisažolė (Cynodon dactylon (L.) pers.)
- paprastoji šunažolė (Dactylis glomerata L.)
- pievų eraičinas (Festuca pratensis Hudson)
- kvapioji gardunytė (Anthoxanthum odoratum L.)
- pūkuotoji vilnūnė (Holcus lanatus L.)
- svidrė (Lolium perenne L.)
- miglė (Poa pratensis L.)
- pašarinis motiejukas (Phleum pratense L.)

Ë 4 javų 
- aviža (Avena sativa)
- kvietys (Triticum aestivum L.)
- kukurūzas (Zea mays)
- miežis (Hordeum vulgare L.)

Ë 5 žolių/4 javų

Ë 5 žolių/rugių
	Ekstraktai (RI/ml)

Ë Beržniai
- alksnis (Alnus glutinosa (L.) Gaertn)
- beržas (Betula pendula Roth)
- skroblas (Carpinus betulus L.)
- lazdynas (Corylus avellana L.).

Ekstraktai (KI/ml)
Ë Bukiniai
- kaštainis (Castanea sativa Miller5)
- ąžuolas (Quercus robur L.)
- bukas (Fagus sylvatica L.)

Ë Alyvmediniai
- alyvmedis (Olea europaea L.)
- uosis (Fraxinus excelsior L.)
- ligustras (Ligustrum vulgare L.)

Ë Gluosniniai
- tuopa (Populus alba L.)
- gluosnis (Salix dangtelisrea L.)






	ERKĖS

	Pavieniai alergenai
	Mišiniai

	Ekstraktai (RI/ml)
- Dermatophagoides pteronyssinus
- Dermatophagoides farinae
- Blomia tropicalis

Ekstraktai (KI/ml)
- Acarus siro
- Glyciphagus domesticus
- Lepidoglyphus destructor
- Tyrophagus putrescentiae
- Pyroglyphus africanus


	Ekstraktai (RI/ml)
Ë Namų erkės
- Dermatophagoides pteronyssinus
- Dermatophagoides farinae


Ekstraktai (KI/ml)
Ë Sandėlių erkės
- Acarus siro
- Glyciphagus domesticus
- Lepidoglyphus destructor
- Tyrophagus putrescentiae







	PELĖSIAI ir MIELĖS

	Pavieniai alergenai
	Mišiniai

	Ekstraktai (KI/ml)
Pelėsiai:
- Alternaria alternata
- Botrytis cinerea
- Chaetomium globosum
- Epicoccum purpurascens
- Helminthosporium halodes
- Merulius lacrymans
- Mucor racemosus
- Aureobasidium pullulans
- Rhizopus nigricans
- Stemphyllium botryosum
- Trichothecium roseum

Mielės ir dermatofitai:
- Epidermophyton flocosum
-Tricophyton rubrum
	Ekstraktai (KI/ml)
Ë Saccharomyces mišinys:
- Saccharomyces cerevisiae
- Saccharomyces minor


Ë Ustilago mišinys:
- Ustilago avenae
- Ustilago tritici
- Ustilago holci
- Ustilago zeae

Ë Aspergillus mišinys:
- Aspergillus fumigatus
- Aspergillus niger
- Aspergillus nidulans

Ë Clasdosporium mišinys:
- Cladosporium cladosporioides
- Cladosporium herbarum

Ë Penicillium mišinys:
- Penicillium digitatum
- Penicillium expansum
- Penicillium notatum









	AUGALINĖS KILMĖS ALERGENAI

	Pavieniai alergenai
	Alergenų mišiniai

	Ekstraktai (KI/ml)
Kvietiniai miltai

	Ekstraktai (KI/ml)
Ë Pjuvenos:
- ąžuolo (Quercus robur)
- buko (Fagus sylvatica)
- laukinės vyšnios
- pušies (Pinus sylvestris)



































	GYVULINĖS KILMĖS ALERGENAI

	Pavieniai alergenai
	Alergenų mišiniai

	Ekstraktai (RI/ml)
Epitelio
- katės
- šuns

Ekstraktai (KI/ml)
Epitelio
- arklio
- jūrų kiaulytės
- žiurkėno
- triušio
- ožio
- avių vilnos
- žiurkės
- pelės

Vabzdžių
- tarakonų (Blatella germanica)
- kandžių (Ephestia kuehniella)
- uodų (Aedes communis)
- sparvų


	Ekstraktai (KI/ml)
Ë Plunksnų mišinys
- ančių
- žąsų
- vištų






























Alergenų ekstraktai adsorbuoti ant aliuminio hidroksido gelio (4 mg Al).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: natris mažiau kaip 1 mmol (18 mg /5 ml injekcinės suspensijos), t.y. jis beveik neturi reikšmės, aliuminis (4 mg /5 ml injekcinės suspensijos).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinė suspensija.
Priklausomai nuo alergeno tipo, injekcinė suspensija gali būti bespalvė arba įvairių atspalvių iki tamsiai rudos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

I tipo alerginės reakcijos (pagal Gell ir Coombs klasifikaciją), kurios dažniausiai pasireiškia sezoniniu ar nuolatiniu rinitu, konjunktyvitu, rinokonjunktyvitu arba astma.

Kai yra nustatyta ligą sukėlusi priežastis, alergenų imunoterapija (AIT) skiriama klinikinių pasekmių, kurių gali būti jautriam organizmui susidūrus su alergenu, profilaktikai.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

· Vartojimo sąlygos

Alergenų imunoterapijos (AIT) taikymą reikia apsvarstyti tiek suaugusiesiems, tiek vaikams, kai yra indikacijų. Žinoma, kuo anksčiau pradedama AIT, tuo ji veiksmingesnė.

Vaikų populiacija
AIT galima pradėti vyresniems nei 5 metų vaikams. Gydymą reikia pradėti pagal pagrindinę indikaciją, kai vaikui ar paaugliui nustatoma ryškių simptomų.

· Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozė nuo amžiaus nepriklauso, bet gali būti keičiama, atsižvelgiant į kiekvieno asmens individualų jautrumą.

Yra dvi gydymo fazės:
· pradinis gydymas, kurio metu didinama dozė;
· palaikomasis gydymas pastovia doze.

Kiekvieną kartą prieš sušvirkščiant vaistinį preparatą, reikia patikrinti:

· tinkamumo laiką;
· ar flakonas, kuris bus vartojamas, atitinka gydytojo paskyrimą (sudėtis, paciento vardas ir pavardė, koncentracija). Prieš ištraukiant sušvirkštimui būtiną vaistinio preparato kiekį, flakoną papurtyti;
· laikytis įprastinių aseptikos reikalavimų;
· naudoti vienkartinius ,,tuberkulino“ tipo sužymėtus kas 1/100 1 ml švirkštus;
· labai tiksliai sušvirkšti paskirtą dozę.

Kiekvieną kartą po vaistinio preparato sušvirkšimo pacientą mažiausiai 30 minučių turi stebėti gydytojas.

Likusią dienos dalį po vaistinio preparato sušvirkštimo nerekomenduojama aktyviai sportuoti.

Sezoninės alergijos gydymą rekomenduojama pradėti likus 3 ar 4 mėnesiams iki žydėjimo sezono ir taikyti iki sezono pabaigos.

Daugiametės alergijos gydymą rekomenduojama taikyti ištisus metus.

1. Pradinis gydymas – dozės didinimas

Vaistinio preparato sušvirkščiama giliai po oda vieną kartą per savaitę. Dozė palaipsniui didinama iki didžiausios toleruojamos dozės pagal tokią gydymo schemą:

	Diena
	Injekcija
	Flakonas (koncentracija)
	Kiekis (ml)
	Dozė
(RI arba KI)
	Vartojimo dažnumas

	D0
D7
D14
D21
	1
2
3
4
	0,01 RI/ml arba
0,01 KI/ml
(pilkas dangtelis)
	0,10
0,20
0,40
0,80
	0,001
0,002
0,004
0,008
	
1 injekcija per savaitę

	D28
D35
D42
D49
	5
6
7
8
	0,1 RI/ml arba
0,1 KI/ml
(geltonas dangtelis)
	0,10
0,20
0,40
0,80
	0,01
0,02
0,04
0,08
	
1 injekcija per savaitę

	D56
D63
D70
D77
	9
10
11
12
	1 RI/ml arba
1 KI/ml
(žalias dangtelis)
	0,10
0,20
0,40
0,80
	0,1
0,2
0,4
0,8
	
1 injekcija per savaitę

	D84
D91
D98
D105
D112
	13
14
15
16
17
	10 RI/ml arba
10 KI/ml
(mėlynas dangtelis)

	0,10
0,20
0,40
0,60
0,80
	1
2
4
6
8
	
1 injekcija per savaitę



Ši gydymo schema yra tik rekomenduojama ir gali būti keičiama, atsižvelgiant į paciento būklę ir galimas reakcijas.

2. Palaikomasis gydymas – pastovi dozė

Didžiausia toleruojama vaistinio preparato dozė švirkščiama kas 15 dienų, vėliau – kas mėnesį ar rečiau, visgi tarp dviejų dozių negalima daryti ilgesnės kaip 6 savaičių pertraukos. Jeigu pertrauka ilgesnė, dozę reikia patikslinti.

Prisiminkite, kad visos gydymo schemos yra tik rekomenduojamos ir gali būti keičiamos, atsižvelgiant į paciento būklę ir galimas reakcijas.

Išnaudojus pusę dozės, imti naują flakoną.

· Gydymo trukmė

AIT turi būti tęsiama iš viso 3‑5 metus. Sezoninės alergijos atveju desensibilizaciją galima tęsti kelis sezonus.
Gydymą reikia įvertinti iš naujo, jei simptomai po vienerių metų gydymo nepagerėjo (daugiametės alergijos atveju) arba po pirmo alergijos sezono (sezoninės alergijos atveju).

· Gydymo pertraukimas

Pertraukus gydymą pradiniu (dozės didinimo fazė) ar palaikomojo gydymo laikotarpiu (pastovios dozės fazė), reikia laikytis skirtingos taktikos. Galioja toliau išvardytos bendrosios rekomendacijos, bet gali prireikti jas adaptuoti.

Pertraukti gydymo negalima. Visgi, jeigu gydymas pertraukiamas, laikykitės nurodymų toliau esančioje lentelėje.

	FAZĖ
	PERTRAUKOS TRUKMĖ
	DOZAVIMAS

	Pradinis gydymas
	1–2 savaitės
	Dar kartą sušvirkšti tokią dozę, kokia buvo švirkščiama paskutinį kartą, ir toliau tęsti pradinį gydymą.

	
	2 savaitės – 1 mėnuo
	Sušvirkšti 0,1 ml prieš tai vartotos koncentracijos vaistinio preparato ir tęsti pradinį gydymą.

	
	> 1 mėnesio
	Iš naujo pradėti dozės didinimą 10 kartų mažesne koncentracija (jei įmanoma) ir tęsti pradinį gydymą.

	Palaikomasis gydymas
	< 6 savaičių
	Dozės keisti nereikia.

	
	6 savaitės – 6 mėnesiai
	Iš naujo pradėti pradinį gydymą iš 0,1 ml 1 RI/ml (ar KI/ml) flakono didinant dozę iki palaikomosios dozės ir tęsti palaikomąjį gydymą.


 pacientams, kuriems taikomas gydymas mažiausia koncentracija, pradinio gydymo stadija iš naujo pradedama naudojant tą pačią koncentraciją.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Piktybiniai navikai.
· Pacientai, sergantys nekontroliuojama arba sunkia astma (FEV1 < 70% numatytos vertės).
· Imunodeficitinės ligos arba aktyvi autoimuninės ligos forma.
· Inkstų nepakankamumas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš pradedant AIT, jeigu būtina, reikia tinkamai gydyti pacientų simptomus.

Išankstinis gydymas vaistiniais preparatais nuo alergijos (pvz., antihistamininiais vaistiniais preparatais) gali sumažinti nepageidaujamų reakcijų dažnį ir sunkumą.

Alergenų imunoterapijos toleravimo pagerinimui, kartu galima vartoti vaistinių preparatų alergijos simptomams lengvinti (tokių kaip antihistamininiai vaistiniai preparatai).
Gali pasireikšti uždelstas į seruminę ligą panašus sindromas (žr. 4.8 skyrių). Pacientus reikia informuoti apie šiuos galimus požymius ir simptomus ir jiems esant nutraukti gydymą.

Kadangi gydymo metu gali pasireikšti sisteminės alerginės reakcijos (kurios gali būti pavojingos gyvybei, jei pasireiškia stipriai), gydymas turi būti atliekamas tik gydytojo, turinčio patirties imunoterapijos taikyme ir tokiomis sąlygomis, kad būtų galima nedelsiant suteikti pagalbą, jei reikia (įskaitant epinefrino vartojimą).


Jei pasireiškia sunkios alerginės reakcijos, gali tekti vartoti epinefrino. Pacientams, kurie gydomi tricikliais antidepresantais ar monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais, gali padidėti nepageidaujamo epinefrino poveikio rizika, kuri gali baigtis mirtimi (žr. 4.5 skyrių). Šią riziką reikia atidžiai apsvarstyti prieš pradedant alergenų imunoterapiją pacientams, gydomiems tricikliais antidepresantais ar MAO inhibitoriais.

Pacientų, kurie vartoja beta adrenoreceptorių blokatorių, gali neveikti įprastinės epinefrino dozės, kurios yra vartojamos sunkių sisteminių reakcijų, įskaitant anafilaksiją, gydymui. Tiksliau, beta adrenoreceptorių blokatoriai slopina širdį stimuliuojantį ir bronchus plečiantį epinefrino poveikį.

Beta adrenoreceptorių blokatorius reikia pakeisti kitais vaistiniais preparatais; jeigu beta adrenoreceptorių blokatorių vartoti būtina ir nėra veiksmingo pakaitalo, reikia atidžiai apsvarstyti, ar pradėti gydymą, remiantis individualiu rizikos ir naudos įvertinimu.

Jei iškart po gydymo atsiranda tokie simptomai kaip stiprus delnų, rankų ir pėdų niežulys, dilgėlinė, burnos edema, gerklų edema ir dėl to atsiradę rijimo bei kvėpavimo sutrikimai, balso pokytis, pykinimas, vėmimas, reikia nedelsiant pasikonsultuoti su gydytoju ir gydymas turi būti nutrauktas.
Jeigu pacientas serga užkrečiamąja liga ir karščiuoja, vaistinio preparato sušvirkštimą reikia atidėti. Jeigu pacientas neseniai patyrė astmos priepuolį, kuris buvo patvirtintas kliniškai ir (arba) išmatavus didžiausią iškvėpimo greitį, vaistinio preparato sušvirkštimą reikia atidėti. Gydymą atnaujinti galima būklei pagerėjus arba, jeigu reikia, po alergologo konsultacijos.

Labai svarbu, kad prieš kiekvieną vaistinio preparato injekciją būtų paruoštas skubios pagalbos rinkinys, kuriame būtų injekcinio ir purškiamojo adrenalino, injekcinio tirpaus kortikosteroido ir antihistamininio preparato, beta 2 adrenomimetikų. 

AIT geros praktikos atlikimo metodikos paisymas padės išvengti galimų komplikacijų, kurių gali kilti dėl:
-	klaidingo flakono pavartojimo;
-	klaidingos dozės pavartojimo;
-	vaistinio preparato atsitiktinio sušvirkštimo į kraujagyslę;
-	pertraukos trukmės tarp dviejų injekcijų pakeitimo;
-	nepakankamo paciento klinikinės būklės įvertinimo.

Šios rizikos turi būti apsvarstytos prieš pradedant alergenų imunoterapiją.
Nėra klinikinės patirties dėl vakcinacijos tuo metu, kai taikoma alergenų imunoterapija (taip pat žr. 4.5 skyrių). Pacientą galima vakcinuoti nepertraukiant imunoterapijos, bet tik po to, kai paciento bendra sveikatos būklė atidžiai įvertinama.
Pacientą galima vakcinuoti nepertraukiant imunoterapijos, bet tik po to, kai paciento bendra sveikatos būklė atidžiai įvertinama.
Viename šio vaistinio preparato flakone (5 ml suspensijos) yra 45 mg natrio chlorido (18 mg natrio). Į tai reikia atsižvelgti pacientams, kurie kontroliuoja natrio kiekį maiste, ypač vaikams.

Viename šio vaistinio preparato flakone (5 ml suspensijos) yra 4 mg aliuminio. Aliuminio kaupimosi audiniuose (centrinėje nervų sistemoje, kauluose) rizika turi būti apsvarstyta, ypač jei pacientui būdingas inkstų nepakankamumas.
Ilgalaikis aliuminio kaupimosi poveikis imuninei sistemai nežinomas.
Reikia vengti kartu vartoti vaistus, kurių sudėtyje yra aliuminio (pvz. antacidiniai vaistai).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Klinikinių tyrimų su ALUSTAL metu sąveikos su kitais vaistiniais preparatais ir kitokios sąveikos nenustatyta.
Jei pasireiškia stiprios alerginės reakcijos, gali reikti vartoti epinefrino. Pacientams, kurie gydomi tricikliais antidepresantais ar MAO inhibitoriais , gali padidėti nepageidaujamo epinefrino poveikio rizika, kuri gali baigtis mirtimi. Šią riziką reikia apsvarstyti (žr. 4.4 skyrių).

Nėra klinikinės patirties dėl vakcinacijos tuo metu, kai taikoma specifinė imunoterapija (taip pat žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie ALUSTAL vartojimą nėštumo metu nėra. Toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų su gyvūnais neatlikta.
 Sisteminių reakcijų atsiradimo rizikos pradinėje ar palaikomojoje gydymo fazėse atmesti negalima.
Alergenų imunoterapijos pradėti nėštumo metu negalima.

Atidžia medicinine apžiūra reikia apsvarstyti ar tęsti gydymą pacientei pastojus.

Žindymas
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar alergenų ekstraktai/metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Duomenų apie poveikį žindomam kūdikiui nėra.
Tyrimų su gyvūnais, tam, kad ištirti ALUSTAL išsiskyrimą į motinos pieną, neatlikta.  Rizika naujagimiams  ir kūdikiams negalima atmesti.
Reikia apsvarstyti ar derėtų nutraukti žindymą, ar gydymą Alustal, atsižvelgiant į tai ar didesnė žindymo nauda vaikui, ar gydymo naudo žindyvei.

Vaisingumas
Vaisingumo ir ankstyvojo embriono vystymosi tyrimų su užšaldytais džiovintais ekstraktais, esančiais ALUSTAL sudėtyje, neatlikta. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ALUSTAL alergenų ekstrakto suspensija gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Gydymo ALUSTAL metu pacientai susiduria su alergenais, kurie gali sukelti reakcijas injekcijos vietoje ir (arba) sisteminius alergijos simptomus.

Kaip ir bet kurios alergenų imunoterapijos metu, gauta pranešimų apie sunkios alerginės reakcijos, įskaitant anafilaksines reakcijas, pasireiškimą (t.y., ūminis odos, gleivinės, arba abiejų, ligos atsiradimas, kvėpavimo sutrikimas, nuolatiniai virškinimo trakto simptomai, arba sumažėjusio kraujospūdžio ir  su juo susiję simptomai). Gali pasireikšti anafilaksinio šoko su staigiu kraujotakos kolapsu, atvejai, kai būtina nedelsiant vartoti adrenalino/epinefrino. Taip pat žr. 4.4 skyrių.
Gali pasireikšti uždelsto į seruminę ligą panašaus sindromo atvejai, įskaitant sąnarių, raumenų skausmą, dilgėlinę, pykinimą, adenopatiją ir karščiavimą. Taip pat žr. 4.4 skyrių.

Pacientus reikia informuoti apie anafilaksinio šoko simptomus ir jiems esant turi nutraukti gydymą ir nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos. Gydymą galima tęsti tik po gydytojo konsultacijos.

Tam tikros dozės tolerancija pacientui, laikui bėgant, gali kisti priklausomai nuo paciento būklės ir aplinkos.

Duomenys, kurie yra išdėstyti toliau pateikiamoje nepageidaujamų reakcijų lentelėje, buvo gauti iš 369 į klinikinius tyrimus įtrauktų pacientų. Dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100).

	Organų sistemos klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Dažnas
	Anafilaksinė reakcija

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas
	Galvos skausmas

	
	Nedažnas
	Svaigulys; parestezija

	Akių sutrikimai
	Dažnas
	Konjunktyvitas

	
	Nedažnas
	Akių sudirginimas; akių edema; akių niežėjimas; akių paraudimas

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Nedažnas
	Ausų skausmas

	Širdies sutrikimai
	Nedažnas
	Palpitacijos; sumažėjęs kraujospūdis

	Kraujagyslių sutrikimai
	Nedažnas
	Karščio pylimas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Labai dažnas
	Rinitas

	
	Dažnas
	Astma; kosulys; dusulys, bronchospazmas

	
	Nedažnas
	Ryklės sudirginimas, laringitas; ryklės ir gerklų skausmas, sinusitas; bronchitas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Nedažnas
	Liežuvio edema; disfagija; pilvo skausmas; pykinimas, viduriavimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažnas
	Dilgėlinė; niežėjimas; egzema; eritema

	
	Nedažnas
	Veido edema

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Injekcijos vietos edema; injekcijos vietos niežėjimas, injekcijos vietos uždegimas

	
	Nedažnas
	Injekcijos vietos skausmas; injekcijos vietos eritema; mazgelis injekcijos vietoje; periferinė edema, astenija; diskomfortas krūtinėje



Dėl reakcijų injekcijos vietoje gydymo keisti paprastai nereikia.

Poregistracinio stebėjimo metu papildomai gauta spontaniškų pranešimų, apie šias nepageidaujamas reakcijas, kurių dažnis nežinomas: angioneurozinė edema, gerklų patinimas, gargimas, vėmimas, negalavimas, injekcijos vietos granuloma, generalizuota eritema, sąnarių, raumenų skausmas, į seruminę ligą panašus sindromas, limfadenopatija, pireksija ir anafilaksinis šokas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). 

4.9	Perdozavimas

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Jeigu vartojamos didesnės nei rekomenduojamos paros dozės, gali padidėti nepageidaujamo poveikio, įskaitant sisteminio nepageidaujamo poveikio ar sunkių lokalių nepageidaujamų reakcijų, rizika ir sunkumas.

Perdozavimo atveju, taikomas toks simptominis nepageidaujamo poveikio gydymas:
-	jeigu atsiranda dilgėlinė ir (arba) angioneurozinė edema, skiriama vartoti H1 antihistamininių preparatų ir steroidų;
-	jeigu pasireiškia astma, skiriama vartoti bronchų plečiamųjų vaistinių preparatų. Medicininė priežiūra tęsiama atsižvelgiant į paciento būklę.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – alergenai, alergenų ekstraktai, ATC kodas – V01AA20

Tikslus alergenų, vartojamų AIT, veikimo mechanizmas nežinomas. Nustatyta, kad AIT sukelia T-limfocitų atsako pokyčius, po kurių seka alergenų specifinio IgG4 ir (arba) IgG1, o kartais IgA kiekio padidėjimas ir specifinio IgE kiekio sumažėjimas. Antras ir tikriausiai vėlesnis imuninis atsakas yra imuninis nuokrypis į specifinių alergenų T ląstelių atsaką.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Jokių ALUSTAL farmakokinetikos tyrimų su gyvūnais ir žmonėmis neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenų nėra. 

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Manitolis (E421)
Aliuminio hidroksidas
Natrio chloridas
Fenolis
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

18 mėnesių.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Negalima užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

ALUSTAL injekcinė suspensija tiekiama I tipo stiklo flakonuose, kuriuose yra 5 ml injekcinės suspensijos. Flakonai užkimšti pilkos gumos kamščiu ir aliuminio dangteliais, kurių viršus uždengtas skirtingų spalvų plastikiniais diskais.

Pilkas dangtelis – 0,01 RI/ml arba 0,01 KI/ml
Geltonas dangtelis – 0,1 RI/ml arba 0,1 KI/ml
Žalias dantelis – 1 RI/ml arba 1 KI/ml
Mėlynas dangtelis – 10 RI/ml arba 10 KI/ml

Flakonai supakuoti į PP dėžutę, kurioje supakuoti toliau išvardyti deriniai.

Pradinio gydymo dėžutė
· 1 flakonas 0,01 RI/ml arba 0,01 KI/ml (pilkas dangtelis)
· 1 flakonas 0,1 RI/ml arba 0,1 KI/ml (geltonas dangtelis)
· 1 flakonas 1 RI/ml arba 1 KI/ml (žalias dantelis)
· 1 flakonas 10 RI/ml arba 10 KI/ml (mėlynas dangtelis)

Arba

Pradinio gydymo dėžutė
· 1 flakonas 0,1 RI/ml arba 0,1 KI/ml (geltonas dangtelis)
· 1 flakonas 1 RI/ml arba 1 KI/ml (žalias dantelis)
· 1 flakonas 10 RI/ml arba 10 KI/ml (mėlynas dangtelis)

Palaikomojo gydymo dėžutė
· 1 flakonas 10 RI/ml arba 10 KI/ml (mėlynas dangtelis).


6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

STALLERGENES 
6, rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY 
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

N1 - LT/1/02/3478/001
N3 - LT/1/02/3478/003
N4 - LT/1/02/3478/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. birželio mėn. 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gruodžio mėn. 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016-08-02

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/


























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

STALLERGENES, 6, rue Alexis de Tocqueville, 92160 ANTONY, Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

PP DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ALUSTAL injekcinė supensija
Alergeno ekstraktas{nurodomas ekstrakto pavadinimas iš lentelės, žr. PCS}


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename flakone yra:
-	0,01 RI/ml, 0,1 RI/ml, 1 RI/ml ar 10 RI/ml standartizuoto alergeno ekstrakto 
-	0,01 KI/ml, 0,1 KI/ml, 1 KI/ml ar 10 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos – manitolis, aliuminio hidroksidas, natrio chloridas, fenolis, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinė suspensija.

1 flakonas (5 ml)
3 flakonai po 5 ml
4 flakonai po 5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti po oda.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Prieš vartojimą suplakti.
Vartoti tik prižiūrint gydytojui.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). 
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

N1 - LT/1/02/3478/001
N3 - LT/1/02/3478/003
N4 - LT/1/02/3478/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

<Priimtas paaiškinimas nenurodyti informacijos Brailio raštu>


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

FLAKONAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

ALUSTAL injekcinė supensija
0,01 RI/ml
0,1 RI/ml
1 RI/ml
10 RI/ml
0,01 KI/ml
0,1 KI/ml
1 KI/ml
10 KI/ml
Alergeno ekstraktas{nurodomas ekstrakto pavadinimas iš lentelės, žr. PCS}

Leisti po oda.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti.
Prieš vartojimą suplakti.

STALLERGENES 
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

ALUSTAL injekcinė suspensija
0,01 RI/ml arba KI/ml; 0,1 RI/ml arba KI/ml; 1 RI/ml arba KI/ml; 10 RI/ml arba KI/ml
Alergenų ekstraktai

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra ALUSTAL ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant ALUSTAL
3.	Kaip vartoti ALUSTAL
4.	Galimas šalutinis poveikis
5	Kaip laikyti ALUSTAL
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra ALUSTAL ir kam jis vartojamas

ALUSTAL yra alergenų ekstraktų injekcinė suspensija, skirta alergenų imunoterapijai. Gydymas Alustal yra skirtas imunologinės tolerancijos padidinimui alergenams siekiant sumažinti alergijos simptomus. ALUSTAL yra vartojamas gydyti alergijas, kurios dažniausiai pasireiškia sezoniniu ar nuolatiniu rinitu (nosies uždegimu, pasireiškiančiu čiauduliu, sloga ir nosies niežuliu, nosies užgulimu), konjunktyvitu (akių junginių uždegimu, pasireiškiančiu niežuliu akyse ir ašarojimu), rinokonjunktyvitu ar astma, suaugusiesiems ar vaikams.


2.	Kas žinotina prieš vartojant ALUATAL

ALUSTAL vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu Jūsų imuninė sistema yra labai nusilpusi arba sergate liga, atakuojančia Jūsų pačių imuninę sistemą;
-	jeigu sergate piktybine liga (vėžiu);
-	jeigu sergate sunkia ar nekontroliuojama astma;
-	jeigu sergate inkstų nepakankamumu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Prieš pradedant gydymą, alergijos simptomus reikia stabilizuoti tinkama simptomu terapija, jei reikia.
Kadangi gydymo metu gali pasireikšti sisteminės alerginės reakcijos (kurios gali būti pavojingos gyvybei, jei pasireiškia stipriai), gydymas turi būti atliekamas tik gydytojo, turinčio patirties imunoterapijos taikyme ir tokiomis sąlygomis, kad būtų galima nedelsiant suteikti pagalbą, jei reikia (įskaitant epinefrino vartojimą, žr. poskyrį „Kiti vaistai ir ALUSTAL“).

Iškart pasakykite gydytojui, jei po gydymo atsiranda tokie simptomai kaip stiprus delnų, rankų ir pėdų niežulys, dilgėlinė, burnos ar gerklų patinimas ir dėl to atsiradę rijimo bei kvėpavimo sutrikimai, balso pokytis, pykinimas, vėmimas (žr. 4 skyrių). Reikia nedelsiant pasikonsultuoti su gydytoju ir gydymas turi būti nutrauktas.

Pasakykite gydytojui, jei sergate infekcija su pakilusia kūno temperatūra, taip pat, jei neseniai buvo ištikęs astmos priepuolis, kuris buvo nustatytas kliniškai ir (arba) didžiausio iškvėpimo srauto matavimo būdu. Gydymą reikia sustabdyti ir tęsti tik būklei pagerėjus, pagerėjimą nustačius specifinės imunoterapijos gydymo patirties turinčiam gydytojui.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojate beta adrenoblokatorių (t.y. vaistų, kurie dažnai išrašomi širdies ligoms ir aukšto kraujospūdžio gydymui, tačiau jų taip pat būna kai kuriuose akių lašuose ir tepaluose), kadangi šis vaitas gali sumažinti rimtoms sisteminėms reakcijoms gydyti vartojamo epinefrino (adrenalino) veiksmingumą.

Tam, kad išvengtumėte stipraus šalutinio poveikio, likusią dienos dalį po injekcijos sušvirkštimo, nepatariama imtis sukaus fizinio darbo ar intensyviai sportuoti.

Kiti vaistai ir ALUSTAL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui. Prieš pradedant gydymą, pasakykite gydytojui:
· jei Jūs vartojate tam tikrų vaistų depresijos gydymui (triciklių antidepresantų arba monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių). Šalutinis epinefrino, kuris vartojamas esant sunkioms alerginėms reakcijoms, poveikis gali padidėti ir net baigtis mirtimi;
· jei Jūs esate suplanavę skiepytis. Skiepytis galima ir nenutraukus gydymo, bet tik po atidaus medicininio bendros paciento sveikatos įvertinimo;
· jei Jūs vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra aliuminio (pvz. antacidinių vaistų). Aliuminio kaupimosi audiniuose (centrinėje nervų sistemoje, kauluose) riziką reikia apsvarstyti, ypač esant inkstų nepakankamumui.
Jūsų gydytojas nuspręs ar reikia kartu taikyti simptominį alergijos gydymą tuo pat metu, kai gydoma ALUSTAL.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Duomenų apie ALUSTAL vartojimą nėštumo ar žindymo laikotarpiu nėra. Todėl, jeigu esate nėščia, imunoterapijos pradėti negalima, nebent gydytojas nuspręs, kad toks gydymas yra būtinas.
Jei gydymo ALUSTAL metu Jūs pastojote ar pradėjote žindyti, nedelsiant pasitarkite su savo gydytoju ar Jums galima tęsti gydymą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
ALUSTAL gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

ALUSTAL sudėtyje yra natrio 
Viename 5 ml suspensijos flakone yra 18 mg natrio. Būtina atsižvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

ALUSTAL sudėtyje yra aliuminio 
Viename 5 ml suspensijos flakone yra 4 mg aliuminio. Apsvarstykite tai, jei vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra aliuminio. Žr. poskyrį "Kiti vaistai ir ALUSTAL“.


3.	Kaip vartoti ALUSTAL

Kuo anksčiau pradedamas šis gydymas, tuo jis veiksmingesnis.

Dėl ALUSTAL vartojimo būdo, gydoma pagal gydymo schemą tik po gydytojo konsultacijos, tiksliai laikantis saugumo reikalavimų.

Vaistą sušvirkščia gydytojas arba slaugytoja, prižiūrint gydytojui. 30 minučių po vaisto sušvirkštimo turite būti stebimas gydytojo.

Likusią dienos dalį po vaisto sušvirkštimo nerekomenduojama aktyviai sportuoti.

Nurodymai, kaip vartoti ALUSTAL yra pateikiami skyriuje „Informacija sveikatos priežiūros specialistams“ pakuotės lapelio pabaigoje.

Yra dvi specifinio desensibilizuojamojo gydymo fazės, atitinkančios gydytojo paskirtą gydymo schemą:

· pirmoji fazė (pradinis gydymas), kurio metu kiekvieną savaitę dozė palaipsniui didinama, vartojant skirtingos koncentracijos vaistą;

· antroji fazė (palaikomasis gydymas), kurio metu kas 15 dienų, vėliau – kas mėnesį ar dar rečiau sušvirkščiama didžiausia toleruojama vaisto dozė. Tarp dviejų vaisto dozių sušvirkštimo negalima daryti ilgesnės kaip 6 savaičių pertraukos.

Dažniausiai bendra gydymo trukmė – nuo 3 iki 5 metų. Sezoninės alergijos atveju ALUSTAL galima skirti vartoti kelis sezonus.

Gydymo veiksmingumas priklauso nuo to, kokią vaisto dozę Jūs toleruojate, ir nuo gydymo trukmės.

Dozę nustato gydytojas, atsižvelgdamas į individualų Jūsų organizmo jautrumą.

Vartojimas vaikams
Alergenų imunoterapija nerekomenduojama jaunesniems kaip 5 metų vaikams. Gydymą reikia pradėti pagal pagrindinę indikaciją, kai vaikui ar paaugliui nustatoma ryškių simptomų.

Vartojimo būdas
Poodinė injekcija

Pamiršus pavartoti ALUSTAL
Kaip galima greičiau kreipkitės į savo gydytoją, kad suplanuotumėte kitą apsilankymą.

Nustojus vartoti ALUSTAL
Nenustokite vartoti ALUSTAL, jei taip neliepė gydytojas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gydymo ALUSTAL metu, Jūs būsite veikiamas medžiagomis, kurios gali sukelti vietines alergines reakcijas ir (arba) simptomus kurie apima visą kūną.
Šios reakcijos gali atsirasti terapijos pradžioje arba vėliau.

Nustokite vartoti ALUSTAL ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums pasireiškė arba pastebėjote:
sunkią alerginę reakciją su greitu simptomų atsiradimu, kurie turi įtakos visam kūnui, pavyzdžiui, intensyvų niežulį ar išbėrimą, pasunkėjusį kvėpavimą, pilvo skausmą, arba simptomų, susijusių su kraujospūdžio sumažėjimu, pavyzdžiui, galvos svaigimą, silpnumą.

Laikui bėgant, priklausomai nuo Jūsų būklės ir aplinkos sąlygų, gali vystytis tolerancija skiriamai dozei.

Jūsų gydytojas gali paskirti Jums išankstinį gydymą antialerginėmis medžiagomis, kurios sumažina nepageidaujamų reakcijų dažnį ir sunkumą.

Galimas šalutinis poveikis:
Labai dažnas (pasireiškia daugiau kaip 1 iš 10 žmonių):
- sloga (užsikimšusi ar bėganti nosis, čiaudulys, nosies niežulys).

Dažnas (pasireiškia mažiau kaip 1 iš 10 žmonių):
- sunki alerginė reakcija,
- galvos skausmas,
- konjuktyvitas (akių paraudimas ar sudirgimas),
- astma,
- kosulys,
- pasunkėjęs kvėpavimas, dusulys,
- dėl susitraukusių kvėpavimo takų pasunkėjęs kvėpavimas (bronchospazmas),
- dilgėlinė,
- niežėjimas,
- egzema,
- odos raudonė (paraudimas),
- reakcijos injekcijos vietoje (patinimas, niežėjimas, paraudimas, uždegimas).

Nedažnas (pasireiškia mažiau kaip 1 iš 100 žmonių):
- svaigulys,
- neįprasti pojūčiai ant odos (deginimas, dilgsėjimas, perštėjimas),
- akių sutrikimai (sudirginimas, patinimas, niežėjimas ir paraudimas),
- ausų skausmas,
- stiprus, juntamas širdies plakimas (palpitacijos),
- sumažėjęs kraujospūdis,
- paraudimas, karščio pylimas,
- ryklės (gerklės) skausmas (sudirginimas, skausmas, paraudimas),
- sinusitas (prienosinių ančių uždegimas),
- bronchitas (bronchų uždegimas),
- liežuvio patinimas,
- pasunkėjęs rijimas,
- pilvo skausmas,
- pykinimas,
- viduriavimas,
- veido patinimas,
- sutrikimai injekcijos vietoje (skausmas, mazgelis, paraudimas),
- galūnių patinimas,
- silpnumo pojūtis,
- diskomfortas krūtinėje.

Dėl reakcijų injekcijos vietoje gydymo keisti paprastai nereikia.

Vaistui esant rinkoje papildomai gauta spontaniškų pranešimų, apie šias nepageidaujamas reakcijas, kurių dažnis nežinomas: staigus odos ir gleivinės patinimas (Kvinkės edema), gerklų patinimas, gargimas, vėmimas, negalavimas, mazgeliai injekcijos vietoje (injekcijos vietos granuloma), viso kūno raudonė (generalizuota eritema), sąnarių skausmas, raumenų skausmas, alerginė reakcija kartu su karščiavimu, limfmazgių patinimu, sąnarių skausmu, odos paraudimu, virškinimo trakto sutrikimais (į seruminę ligą panašus sindromas), limfmazgių patinimas, karščiavimas ir sunki alerginė reakcija (anafilaksinis šokas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti ALUSTAL

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir flakono etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

ALUSTAL sudėtis
Veiklioji medžiaga yra alergenų ekstraktai. Viename flakone yra 0,1 RI/ml, 1 RI/ml ar 10 RI/ml standartizuoto alergeno ekstrakto, 0,1 KI/ml, 1 KI/ml ar 10 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto arba kelių alergenų ekstraktų mišinio. Gali būti tiekiama 0,01 RI/ml ir 0,01 KI/ml dozė. 
Alergenų ekstraktai yra gauti iš piktžolių, žolių ir medžių žiedadulkių, mielių, pelėsių ir gyvūninės kilmės medžiagų bei kai kurių augalinės kilmės maisto produktų. Tikslus alergeno ar alergenų mišinio pavadinimas nurodytas ant flakono etiketės.

· Pagalbinės medžiagos yra manitolis (E421), aliuminio hidroksidas, natrio chloridas, fenolis, injekcinis vanduo.

ALUSTAL išvaizda ir kiekis pakuotėje
ALUSTAL tiekiamas stiklo flakone, polipropileno dėžutėje yra 3 arba 4 flakonai (pradinio gydymo dėžutė) arba 1 flakonas (palaikomojo gydymo dėžutė). Priklausomai nuo alergeno tipo, injekcinė suspensija gali būti bespalvė arba įvairių atspalvių iki tamsiai rudos.

Pradinio gydymo dėžutė
· 1 flakonas 0,01 RI/ml arba 0,01 KI/ml (pilkas dangtelis)
· 1 flakonas 0,1 RI/ml arba 0,1 KI/ml (geltonas dangtelis)
· 1 flakonas 1 RI/ml arba 1 KI/ml (žalias dantelis)
· 1 flakonas 10 RI/ml arba 10 KI/ml (mėlynas dangtelis)

arba

Pradinio gydymo dėžutė
· 1 flakonas 0,1 RI/ml arba 0,1 KI/ml (geltonas dangtelis)
· 1 flakonas 1 RI/ml arba 1 KI/ml (žalias dantelis)
· 1 flakonas 10 RI/ml arba 10 KI/ml (mėlynas dangtelis)

Palaikomojo gydymo dėžutė
· 1 flakonas 10 RI/ml arba 10 KI/ml (mėlynas dangtelis).

Registruotojas ir gamintojas
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY
Prancūzija

Tel. +33 1 55 59 20 00
Faksas +33 1 55 59 21 28

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	Ewopharma AG Atstovybė
Konstitucijos pr. 7
LT-09308 Vilnius 
Tel.: +370 5 248 73 50



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-08-02

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/


TOLIAU PATEIKTA INFORMACIJA SKIRTA TIK SVEIKATOS PRIEŽIŪROS SPECIALISTAMS

Vartojimo metodas

Kiekvieną kartą prieš sušvirkščiant vaistinį preparatą, reikia patikrinti:
· tinkamumo laiką;
· ar flakonas, kuris bus vartojamas, atitinka gydytojo paskyrimą (sudėtis, paciento vardas ir pavardė (kai reikia), koncentracija);
· prieš ištraukiant sušvirkštimui būtiną vaistinio preparato kiekį, flakoną papurtyti;
· laikytis įprastinių aseptikos reikalavimų;
· naudoti vienkartinius ,,tuberkulino“ tipo sužymėtus kas 1/100 1 ml švirkštus;
· labai tiksliai sušvirkšti paskirtą dozę.

Kiekvieną kartą po vaistinio preparato sušvirkšimo pacientą mažiausiai 30 minučių turi stebėti gydytojas.
Likusią dienos dalį po vaistinio preparato sušvirkštimo nerekomenduojama aktyviai sportuoti.

Dozavimas, gydymo trukmė ir gydymo grafikas

1. Gydymo trukmė

Alergenų imunoterapija turi būti tęsiama iš viso 3‑5 metus.
Gydymą reikia įvertinti iš naujo, jei simptomai po 1 metų gydymo nepagerėjo (daugiametės alergijos atveju) arba po pirmo žiedadulkių sezono (sezoninės alergijos atveju).

2. Pradinis gydymas – dozės didinimas

Vaistinio preparato sušvirkščiama giliai po oda vieną kartą per savaitę. Dozė palaipsniui didinama iki didžiausios toleruojamos dozės pagal tokią gydymo schemą.

Ši gydymo schema yra tik rekomenduojama ir gali būti keičiama, atsižvelgiant į paciento būklę ir galimas reakcijas.

	Diena
	Injekcija
	Flakonas (koncentracija)
	Kiekis (ml)
	Dozė
(RI arba KI)
	Vartojimo dažnumas

	D0
D7
D14
D21
	1
2
3
4
	0,01 RI/ml arba
0,01 KI/ml
(pilkas dangtelis)
	0,10
0,20
0,40
0,80
	0,001
0,002
0,004
0,008
	
1 injekcija per savaitę

	D28
D35
D42
D49
	5
6
7
8
	0,1 RI/ml arba
0,1 KI/ml
(geltonas dangtelis)
	0,10
0,20
0,40
0,80
	0,01
0,02
0,04
0,08
	
1 injekcija per savaitę

	D56
D63
D70
D77
	9
10
11
12
	1 RI/ml arba
1 KI/ml
(žalias dangtelis)
	0,10
0,20
0,40
0,80
	0,1
0,2
0,4
0,8
	
1 injekcija per savaitę

	D84
D91
D98
D105
D112
	13
14
15
16
17
	10 RI/ml arba
10 KI/ml
(mėlynas dangtelis)

	0,10
0,20
0,40
0,60
0,80
	1
2
4
6
8
	
1 injekcija per savaitę



3. Palaikomasis gydymas – pastovi dozė

Didžiausia toleruojama vaistinio preparato dozė švirkščiama kas 15 dienų, vėliau – kas mėnesį ar rečiau, visgi tarp dviejų dozių negalima daryti ilgesnės kaip 6 savaičių pertraukos. Jeigu pertrauka ilgesnė, dozę reikia patikslinti.

Prisiminkite, kad visos gydymo schemos yra tik rekomenduojamos ir gali būti keičiamos, atsižvelgiant į paciento būklę ir galimas reakcijas.

Išnaudojus pusę dozės, imti naują flakoną.

Gydymo pertraukimas
Pertraukus gydymą arba esant vėlavimui tarp 2 injekcijų (ne dėl nepageidaujamų reakcijų), ilgalaikė Stallergenes pozicija yra laikytis nurodymų toliau esančioje lentelėje:

	FAZĖ
	PERTRAUKOS TRUKMĖ
	DOZAVIMAS

	Pradinis gydymas
	1–2 savaitės
	Dar kartą sušvirkšti tokią dozę, kokia buvo švirkščiama paskutinį kartą, ir toliau tęsti pradinį gydymą.

	
	2 savaitės – 1 mėnuo
	Sušvirkšti 0,1 ml prieš tai vartotos koncentracijos vaistinio preparato ir tęsti pradinį gydymą.

	
	> 1 mėnesio
	Iš naujo pradėti dozės didinimą 10 kartų mažesne koncentracija (jei įmanoma) ir tęsti pradinį gydymą.

	Palaikomasis gydymas
	< 6 savaičių
	Dozės keisti nereikia.

	
	6 savaitės – 6 mėnesiai
	Iš naujo pradėti pradinį gydymą iš 0,1 ml 1 RI/ml (ar KI/ml) flakono didinant dozę iki palaikomosios dozės ir tęsti palaikomąjį gydymą.


 pacientams, kuriems taikomas gydymas mažiausia koncentracija, pradinio gydymo stadija iš naujo pradedama naudojant tą pačią koncentraciją.
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