Pakkausseloste: Tietoa kayttijaille

ACARIZAX 12 SQ-HDM kylmikuivattu table tti kielen alle
Aikuisille ja nuorille (12—65-vuotiaat)
Polypunkeista standardisoitu allergeeniuute
(Dermatophagoides pteronyssinus ja Dermatophagoides farinae)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen ottamisen, sillii se

siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Acarizax on ja mihin sitd kiytetddn

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Acarizax-valmistetta
Miten Acarizax-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Acarizax-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Acarizax on ja mihin siti kayte tiain

Acarizax sisaltdd polypunkeista valmistettua allergeeniuutetta. Tamai ladke toimitetaan
kylmédkuivattuina tabletteina, jotka ovat tablettien kaltaisia mutta paljon pehmedmpid. Kylméakuivatut
tabletit asetetaan kielen alle, mistd ne imeytyvit elimistoon.

Acarizax-valmistetta kdytetdén polypunkkien aiheuttaman allergisen nuhan (nenén limakalvon
tulehduksen) hoitoon aikuisille ja nuorille (12—65-vuotiaat) ja astman hoitoon aikuisille (18—65-
vuotiaat). Acarizax toimii lisidmilld immunologista sietokykyd pdlypunkkeja kohtaan (elimiston
kykya selviytyd polypunkkien aiheuttamasta drsytyksesti). Saattaa kulua 8—14 viikkoa hoidon
aloituksesta ennen kuin huomaat mitddn paranemista.

Ladkari tarkastaa allergiaoireesi ja tekee ihopistokokeen ja/tai ottaa verikokeen paittidkseen, onko
Acarizax sinulle sopiva hoito.

Ensimmiinen Acarizax-annos otetaan lidkérin valvonnassa. Vointiasi tarkkaillaan lddkérin
vastaanotolla vihintdian puolen tunnin ajan ensimméisen annoksen ottamisen jilkeen. TAma on
varotoimenpide, jonka tarkoituksena on selvittdd herkkyytesi tille lidkkeelle. Néin saat myds
mahdollisuuden keskustella ladkarin kanssa mahdollisista sinulla ilmenevistd haittavaikutuksista.

Acarizax-valmistetta mééraa allergiahoitothin perehtynyt laakari.



2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin otat A carizax-valmistetta

Ali ota Acarizax-valmistetta, jos

- olet allerginen tdmén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- keuhkosi toimivat heikosti (lidkéarin arvion mukaan)

- sinulla on ollut vaikea astman paheneminen viimeksi kuluneiden kolmen kuukauden aikana
(lidkdrin arvion mukaan)

- sinulla on astma ja meneilldén oleva hengitystieinfektio, esimerkiksi flunssa, kurkkukipu tai
keuhkokuume, sind péivind, jolloin sinun pitdisi ottaa ensimmiinen Acarizax-annoksesi.
Ladkarisiirtdd hoidon aloittamista ajankohtaan, jolloin vointisi on parempi

- sinulla on immuunijdrjestelmddn vaikuttava sairaus, kdytit immuunijirjestelmdan heikentavasti
vaikuttavia ladkkeitd tai sinulla on syopa

- sinulta on dskettdin poistettu hammas, tehty muita suun alueen leikkauksia, taisinulla on
haavaumia tai tulehduksia suussa. Laédkérisaattaa suositella hoidon siirtdmistd myShempéén
ajankohtaan tai hoidon lopettamista kunnes suusi on parantunut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Acarizax-valmistetta, jos

- saat masennuksen hoitoon trisyklisid masennusladkkeitd tai monoamiinioksidaasin estijid
(MAOm estéjit) tai Parkinsonin taudin hoitoon COMT-entsyymin estéjid

- olet aiemmin saanut vaikean allergisen reaktion polypunkkien allergeeniuutepistoksen
yhteydessa

- sinulla on kala-allergia. Acarizax saattaa sisdltid erittdin pienid méirid kalaproteiinia. Saatavissa
olevan tiedon mukaan kala-allergisten potilaiden riski allergisiin reaktioihin eiole lisdéntynyt.

- sinulle ilmaantuu vaikeita allergisia oireita, esimerkiksi nielemis- tai hengitysvaikeuksia,
muutoksia ddnessd, matala verenpaine tai palan tunnetta kurkussa. Keskeyté hoito ja ota
vilittomasti yhteyttd lddkarim.

- astmaoireesi pahenevat huomattavasti normaaliin verrattuna. Keskeyté hoito ja ota valittoméasti
yhteyttd ladkariin.

Jos sinulla on astma, kdytd edelleen tavanomaisia astmaldékkeitdsi aloittaessasi Acarizax-hoidon.
Laakarisi kertoo sinulle, miten astmaldakitystd vihennetdan asteittain.

Jos sinulla on vaikeaa tai jatkuvaa nérdstysta tai nielemisvaikeuksia, lopeta Acarizax-valmisteen
kaytto ja ota yhteyttd lddkariin, silli nimd saattavat olla allergisen ruokatorven tulehduksen oireita.

Lievat tai kohtalaiset paikalliset allergiset reaktiot ovat hoidon aikana todennékoisid. Jos allergiaoireet
ovat kuitenkin vaikeita, keskustele Iidkarin kanssa mahdollisesta allergialidkkeiden (esim.
antihistamiinien) tarpeesta.

Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Lapset januoret

Allerginen nuha (nenén limakalvon tulehdus):

Acarizax-valmistetta kédytetiddn allergisen nuhan hoitoon nuorille (12—17-vuotiaat). Acarizax-
valmistetta eiole tarkoitettu kiytettdvéksi alle 12-vuotiaille lapsille.

Allerginen astma:
Acarizax-valmistetta eiole tarkoitettu kdytettavéksialle 18-vuotiaiden lasten allergisen astman
hoitoon.

Muut Lidike valmis teet ja Acarizax

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole mddrdannyt. Kerro lddkarille, jos kaytit allergisiin
oireisiisi muita lidkevalmisteita, kuten antihistamiineja, astmaa lievittdvid ladkkeitd tai steroideja, jotta



laakari voi neuvoa sinua niiden kdyton suhteen Acarizax-hoidon aikana. Jos lopetat ndiden
allergialddkkeiden kdyton, Acarizax-valmisteen haittavaikutuksia voi esiintyd enemmaén.

Acarizax ruuan ja juoman kanssa
Ruokaa tai juomia ei pidd nauttia 5 minuuttiin tdmén lidkkeen ottamisen jilkeen.

Raskaus ja imetys

Talla hetkelld ei ole kokemusta Acarizax-valmisteen kidytosti raskauden aikana. Acarizax-hoitoa ei
pidd aloittaa raskauden aikana. Jos tulet raskaaksihoidon aikana, keskustele lddkarin kanssa hoidon
jatkamisen tarkoituksenmukaisuudesta kohdallasi.

Talla hetkelld ei ole kokemusta Acarizax-valmisteen kiytostd imetyksen aikana. Sen ei kuitenkaan
odoteta vaikuttavan rintaruokittaviin lapsiin. Keskustele ldékéarin kanssa siitd, voitko jatkaa Acarizax-
hoitoa imettdmisen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Acarizax-hoidolla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn tai sen vaikutus on hyvin
vahainen. Koska kuitenkin vain sind voit arvioida mahdollista vaikutusta, lue timd pakkausseloste
kokonaan, varsinkin kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”, ja keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Acarizax-valmis tetta otetaan

Ota tdtd ladkettd aina juuri siten kuin [Adkari on madrdannyt. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Tavallinen annos on yksi kielen alle asetettava kylmékuivattu tabletti pdivissa. Ladkéri kertoo sinulle
kuinka kauan sinun pitdé ottaa Acarizax-valmistetta.

Kiytto aikuisille ja nuorille
Varmista, ettd kitesi ovat kuivat ennen ladkkeeseen koskemista. Ota ldéke seuraavan ohjeen mukaan:

1. Revi irti pakkauksen yldosassa oleva kolmioilla merkitty liuska.



3. Al4 paina lifikevalmistetta foliopaperin Eipi, silli painaminen voi vahingoittaa helposti murenevaa
kylmékuivattua tablettia. Sen sijaan taita foliopaperin merkittyd kulmaa ja veda sitten foliopaperi pois.

i —
4. Ota ladkevalmiste varovasti pois liuskasta ja ota se valittomasti.

O

I min 5 min

T

5. Laita léiéikeva]mniste kielen alle. Anna sen olla sielld, kunnes se on sulanut. Ald niele ensimméisen
minuutin aikana. Ali sy0 tai juo vihintddn 5 minuuttiin.

Jos otat enemmiin Acarizax-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian monta kylméikuivattua tablettia, voit saada allergisia oireita, kuten paikallisoireita
suussa ja niclussa. Jos saat vaikeita oireita, ota valittomasti yhteys Iddkériin tai sairaalaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Acarizax-valmis te tta

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se mydhemmin péivin aikana. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos et ole ottanut Acarizax-valmistetta yli 7 vuorokauteen, ota yhteys ladkédriin, ennen kuin jatkat
Acarizax-valmisteen ottamista.

Jos lopetat Acarizax-valmisteen oton

Jos et ota titd ladkettd niin kuin sinulle on maaritty, et ehkd saa hoidosta sen hyodyllisid vaikutuksia.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset voivat olla hoitoosi kdytettyjen allergeenien aiheuttamia allergisia vaikutuksia.
Useimmat allergiset haittavaikutukset kestdvit minuuteista tunteihin lddkkeen ottamisen jilkeen ja
yleensd lievittyvit, kun hoito on kestényt 1-3 kuukautta.

Vakavimmat haittavaikutukset:
Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta):
- vakava allerginen reaktio.

Lopeta Acarizax-valmisteen ottaminen ja ota vélittdmésti yhteys ladkériin tai sairaalaan, mikéli sinulla
ilmenee jokin seuraavista oireista:

- jo olemassa olevan astman paheneminen

- kasvojen, suun, nielun taiithon nopea turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- hengitysvaikeudet

- ddnenmuutokset

- matala verenpaine

- tdysindisyyden tunne nielussa (turvotuksen kaltainen)

- nokkosihottuma ja ihon kutina.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvm yleiset (voi esiintyd yli yhdelld potilaalla kymmenesti):
arsytyksen tunne nielussa

- suun ja huulten turvotus

- suun ja korvien kutina

- hengitysteiden tulehdukset.

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenesti):
- ithon kihelmointi taiihon, suun tai kielen tunnottomuus
- simien kutina

- kielen ja huulten kutina

- kielen tainielun turvotus

- tulehdus, epdmiellyttiva tai polttava tunne suussa

- suun punoitus ja suun haavaumat

- suukipu

- makuhairié

- mahakipu tai epamiellyttdva tunne mahassa

- ripuli

- pahoinvointi ja oksentelu



- kipu nielemisen yhteydessé tai nielemisvaikeudet
- astmaoireet

- yska

- hengenahdistus

- epamiellyttdva tunne rintakehéssa

- ruuansulatushdiriot ja nardstys

- kiheys

- vasymys

- nokkosihottuma ja ihon kutina.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta):

- simétulehdus

- tunne nopeasta, voimakkaasta tai epasdénnollisestd sydamen sykkeesti
- epamiellyttdvd tunne korvissa

- ahtauden tunne nielussa

- epamiellyttdva tunne nendssd, nendn tukkoisuus tai vuotaminen, aivastelu
- suun rakkulat

- ruokatorven arsytys

- tunne siitd, ettd kurkussa on jotakin

- huimaus

- epamiellyttdva olo

- suun kuivuminen

- ithon kihelmointi

- nielun punoitus

- nielurisojen suureneminen

- huulikipu

- huulten haavaumat

- sylkirauhasten suureneminen

- liallinen syljeneritys

- ithon punoitus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta):
- nopea kasvojen tai thon turpoaminen
- allerginen ruokatorven tulehdus (eosinofiilinen esofagiitti).

Jos jotkin haittavaikutukset huolestuttavat sinua tai haittaavat elimaaési, ota yhteys lddkérin. Tadma
paattaa, tarvitsetko oireiden lievittdmiseksi lddkkeitd, esimerkiksi antihistamiineja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Acarizax-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.


http://www.fimea.fi/

Ala kiyt titi ldkettd lipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran "EXP" jilkeen. Vimeinen kdyttOpdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd
péivaa.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Acarizax sisaltai

Vaikuttava aine on polypunkeista Dermatophagoides pteronyssinus ja Dermatophagoides farinae
standardisoitu allergeeniuute. Yhden kylmékuivatun tabletin aktiivisuus ilmaistaan SQ-HDM-
yksikkdind. Yhden kylmékuivatun tabletin vahvuus on 12 SQ-HDM.

Muut aineet ovat liivate (kalaperdinen), mannitoli ja natriumhydroksidi (pH:n sé&toon).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kylmékuivattu tabletti kielen alle. Tabletin toisella puolella
on painettu kuva.

Alumiinilipipainolevyt, joissa on irrotettava alumiinifoliotausta. Lapipainolevyt on pakattu
ulkopakkaukseen. Yhdessi Eipipainolevyssd on 10 kielen alle asetettavaa kylmékuivattua tablettia.
Saatavissa olevat pakkauskoot: 10, 30 tai 90 kiclen alle asetettavaa kylméikuivattua tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ALK-Abell6 A/S
Bage Allé 6-8

2970 Horsholm
Tanska

Valmis taja
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Espanja

Edustaja

ALK-Abell6 Nordic A/S, sivulike Suomessa
puh. 09 5842 2120

s-posti: infofi@alk.net

Tilla ladkkeelli on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Itdvalta, Tshekki, Tanska, Suomi, Ranska, Saksa, Norja, Puola, Ruotsi ja Slovakia: ACARIZAX
Italia: ACCARIZAX

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.2.2023.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

ACARIZAX 12 SQ-HDM frystorkad sublingual table tt
For anvéndning till vuxna och ungdomar (12—65 ar)
Standardiserat allergenextrakt fran husdammskvalster
(Dermatophagoides pteronyssinus och Dermatophagoides farinae)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Acarizax dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Acarizax

Hur du tar Acarizax

Eventuella biverkningar

Hur Acarizax ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Acarizax ir och vad det anviinds for

Acarizax innehdller allergenextrakt fran husdammskvalster. Likemedlet 4r i form av frystorkade
sublinguala tabletter, som dr som vanliga tabletter men mycket mjukare. Tabletterna tas upp i kroppen
genom att de ldggs under tungan.

Acarizax anvénds for att behandla allergisk rinit (inflammation i nésans slemhinna) hos vuxna och
ungdomar (12—65 ar) och allergisk astma som é&r orsakade av husdammskvalster hos vuxna (18—65 ar).
Acarizax 6kar immunforsvarets tolerans mot (din kropps férmaga att hantera) husdammskvalster. Det
kan ta 8 till 14 veckor innan du méarker ndgon forbattring av behandlingen.

Lakaren gor en utredning av dina allergiska symtom och gor ett hudpricktest och/eller tar ett blodprov
for att bestimma om du ska bli behandlad med A carizax.

Forsta dosen av Acarizax bor tas pa likarens mottagning. Du bor stanna pd mottagningen under minst
en halvtinme efter forsta tabletten. Det dr en forsiktighetsatgird for att bedéma hur kénslig du dr for
behandlingen. Det ger dig ocksa mojlighet att diskutera eventuella biverkningar med din likare.

Acarizax forskrivs av likare med erfarenhet av behandling av allergiska sjukdomar.

2. Vad du behover veta innan du tar Acarizax

Ta inte Acarizax:

- om du dr allergisk mot nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har dalig lungfunktion (enligt likares bedomning).

- om du har haft en kraftig astmaforsdmring inom de senaste tre minaderna (enligt likares
beddémning).

- om du har astma och en pagaende luftvagsinfektion, sdsom en vanlig forkylning, ont i halsen
eller lunginflammation, den dagen du ska ta forsta dosen av Acarizax. Din likare kommer att
skjuta pa behandlingsstarten tills du &r bittre.



- om du har en sjukdom som paverkar immunsystemet, tar likemedel som ddmpar
immunsystemet eller har cancer.

- om du nyligen har dragit ut en tand, genomgéatt andra kirurgiska ingrepp i munhélan eller har sar
eller infektioner i munnen. Din likare kan rekommendera att behandlingsstarten skjuts upp eller
att behandlingen stoppas tills munnen likt.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Acarizax:

- om du behandlas for depression med tricykliska antidepressiva, monoaminooxidashdmmare
(MAO-hammare) eller fér Parkinsons sjukdom med COMT-hdmmare.

- om du tidigare fatt en svar allergisk reaktion i samband med injektion av allergenextrakt fran
husdammskvalster.

- om du dr allergisk mot fisk. Acarizax kan innehalla spar av fiskprotein. Tillgdngliga data visar
inte p& nagon okad risk for allergiska reaktioner hos patienter med fiskallergi.

- om du upplever svara allergiska symtom, sédsom svarigheter att svilja eller andas,
rostforandringar, lagt blodtryck eller kidnslan av en klump 1 halsen. Avbryt behandlingen och
kontakta omedelbart likare.

- om dina astmasymtom blir markbart simre &n normalt. Avbryt behandlingen och kontakta
omedelbart likare.

Om du har astma, ska du fortsétta anvdnda dina vanliga astmalikemedel nédr du pabdrjar behandlingen
med Acarizax. Din likare talar om for dig hur du gradvis kan minska astmabehandlingen Gver tid.

Du bor sluta ta Acarizax och kontakta din likare om du far svar eller ithallande halsbrdnna eller
svarigheter att svilja, eftersom dessa symtom kan vara tecken pa allergisk inflammation i matstrupen.

Du kan forvénta dig milda till mattliga lokala allergiska reaktioner under behandlingen. Om dessa &r
svara, bor du tala med din likare for att se om du behdver nigot antiallergiskt likemedel sdsom
antihistamin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nist intill
"natriumfritt".

Barn och ungdomar

Allergisk rinit (inflammation i nésans slemhinna):

Acarizax anvénds for att behandla allergisk rinit hos ungdomar (12—17 ar). Acarizax ér inte avsedd for
anvandning till barn under 12 ar.

Allergisk astma:
Acarizax dr inte avsedd for behandling av allergisk astma hos barn under 18 éar.

Andra liikemedel och Acarizax

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sidana. Om du tar andra likemedel for dina allergiska symtom sasom
antihistaminer, luftrérsvidgande likemedel eller steroider, tala om det for din likare sé att du kan fa
rdd om hur du anvidnder dessa vid behandling med Acarizax. Om du slutar ta dessa likemedel for dina
allergiska symtom kan du uppleva mer biverkningar av Acarizax.

Acarizax med mat och dryck
Atoch drick inget under fem minuter efter intag av detta likemedel.

Graviditet och amning

Det finns for ndrvarande ingen erfarenhet av behandling med A carizax under graviditet. Behandling
med Acarizax bor inte inledas under graviditet. Om du blir gravid under behandlingen radgér med din
likare om fortsatt behandling ar lAimplig.



Det finns for ndrvarande ingen erfarenhet av behandling med A carizax under amning. Inga effekter
forvéntas dock pa spddbarn som ammas. R&dgér med din lakare angdende fortsatt behandling med
Acarizax medan du ammar ditt spadbarn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Behandling med Acarizax har ingen eller férsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och
anvianda maskiner. Men bara du kan avgéra om du kénner att du paverkas, lis dirfor all information i
denna bipacksedel, speciellt avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar” och tala med din lékare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Acarizax

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos ér en frystorkad sublingual tablett dagligen. Din likare informerar dig om hur
linge du ska ta Acarizax.

Anviandning for vuxna och ungdomar
Se till att dina hdnder &r torra innan du handskas med likemedlet. Ta likemedlet pa foljande sétt:

1. Riv av fliken som &r markerad med trekanter pa toppen av forpackningen.
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2. Riv aven ruta fran forpackningen lings de perforerade linjerna.
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3. Tryck inte tabletten genom folien. Det kan skada tabletten eftersom den &r sprod. Vik istéllet
tillbaka folien fran det markerade hérnet och dra sedan av folien.

®)

il —
4. Avldgsna forsiktigt tabletten fran folien och anvéind den omedelbart.

O

I min 5 min

=

5. Placera tabletten under tungan. Lat den ligga dir tills den 16sts upp. Undvik att svélja under forsta
minuten. At eller drick inte pa minst 5 minuter.

Om du har tagit for stor méngd av Acarizax
Om du har tagit for manga frystorkade sublinguala tabletter kan du fa allergiska symtom inklusive
lokala symtom i mun och hals. Om du far svara symtom, kontakta omedelbart likare eller sjukhus.

Om du fatt i dig for stor mingd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Acarizax

Om du har glomt att ta en dos kan du ta den senare samma dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du inte har tagit Acarizax pd dver 7 dagar bor du kontakta din likare innan du tar Acarizax igen.

Om du slutar att ta Acarizax

Om du inte tar likemedlet som ordinerat, dr det mojligt att du inte far dnskad effekt av behandlingen.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Biverkningarna kan vara en allergisk reaktion mot det allergen du behandlas med. De flesta allergiska
biverkningar varar fran minuter till timmar efter intag av likemedlet och avtar normalt efter 1-3
méanaders behandling.

Mest allvarliga biverkningar:
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- allvarlig allergisk reaktion.

Sluta ta Acarizax och kontakta omedelbart likare eller sjukhus om du far ndgot av foljande symtom:
- forsamring av existerande astma

- hastigt uppkommen svullnad av ansikte, mun, hals eller hud

- svarigheter att svilja

- svarigheter att andas

- rostforandringar

- lagt blodtryck

- fyllnadskénsla 1 halsen (som en svullnad)

- nésselfeber och hudklada.

Andra mojliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéindare):
- irriterande kinsla i halsen

- svullnad av mun och lappar

- kldda i mun och 6ron

- luftvigsinfektioner.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- stickande kénsla eller domningar 1 munnen eller tungan
- kliande 6gon

- kliande tunga och lappar

- svullnad av tunga eller hals

- inflammation, obehag eller brannande kénsla i munnen
- rodnad eller sar i munnen

- smérta i munnen

- smakforandring

- magont eller obehag fran magen

- diarré

- illaméende och krakningar

- smirta vid sviljning eller svarighet att svilja

- astmasymtom

- hosta

- andndd

- obehag i brostet

- matsméltningsbesvér och halsbranna

- heshet

- trétthet

- nésselfeber och hudklada.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
- Ogoninflammation

- kénsla av snabba, kraftfulla eller oregelbundna hjirtslag

- obehag i 6ronen
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- tithet i halsen

- obehag i ndsan, tdppt eller rinnande nédsa, nysningar
- blasor i munnen

- irritation i matstrupen

- kénsla av frimmande foremal i halsen
- yrsel

- generell obehagskénsla

- muntorrhet

- stickande kénsla i huden

- rodnad i halsen

- forstorade halsmandlar

- smirta i lappen

- sar pa lippen

- forstorade spottkortlar

- okad salivproduktion
- hudrodnad.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare):
- hastig svullnad av ansikte eller hud
- allergisk inflammation i matstrupen (eosinofil esofagit).

Om nagra biverkningar oroar dig eller dr besvirliga, bor du kontakta din likare som kan avgora om du
behover nagra likemedel t.ex. antihistaminer for att lindra dina besvir.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Acarizax ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehéalls deklaration

Den aktiva substansen ér standardiserat allergenextrakt fran husdammskvalster Dermatophagoides
pteronyssinus och Dermatophagoides farinae. Aktiviteten per frystorkad sublingual tablett uttrycks i
enheten SQ-HDM. Aktiviteten hos en frystorkad sublingual tablett &r 12 SQ-HDM.

Ovriga innehallsimnen ir gelatin (fran fisk), mannitol och natriumhydroxid (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit rund frystorkad sublingual tablett markt med en préglad bild pa ena sidan.

Blisterforpackning av aluminium med avdragbar aluminiumfolie i en ytterkartong. Varje
blisterforpackning innehaller 10 frystorkade sublinguala tabletter.
Foljande forpackningsstorlekar finns: 10, 30 eller 90 frystorkade sublinguala tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors dljning
ALK-Abello A/S

Boge All¢ 6-8

2970 Hersholm

Danmark

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

Information lamnas av
Sverige

ALK Nordic A/S, Danmark Filial
tfn: 0300 — 185 45

e-post: infose@alk.net

Finland

ALK-Abell6 Nordic A/S, filial i Finland
tfn: 09 5842 2120

e-post: infofi@alk.net

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Osterrike, Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Norge, Polen, Sverige och Slovakien:
ACARIZAX

Italien: ACCARIZAX

Denna bipacksedel dndrades senast

i Sverige:
i Finland: 27.2.2023
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