Bipacksedel: Information till anvandaren

ACARIZAX 12 SQ-HDM frystorkad tablett
For anvandning till vuxna och ungdomar (12-65 ar)
Standardiserat allergenextrakt fran husdammskvalster
(Dermatophagoides pteronyssinus och Dermatophagoides farinae)

vDetta lakemedel ar foremal for utékad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Acarizax dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Acarizax

Hur du tar Acarizax

Eventuella biverkningar

Hur Acarizax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Acarizax ar och vad det anvands for

Acarizax innehaller allergenextrakt fran husdammskvalster. Lakemedlet &r i form av frystorkade
tabletter, som dr som vanliga tabletter men mycket mjukare. Tabletterna tas upp i kroppen genom att
de 1&4ggs under tungan.

Acarizax anvands for att behandla allergisk rinit (inflammation i n&sans slemhinna) hos vuxna och
ungdomar (12-65 ar) och allergisk astma som &r orsakade av husdammskvalster hos vuxna (18-65 ar).
Acarizax okar immunforsvarets tolerans mot (din kropps formaga att hantera) husdammskvalster. Det
kan ta 8 till 14 veckor innan du marker nagon forbattring av behandlingen.

Lékaren gor en utredning av dina allergiska symtom och gor ett hudpricktest och/eller tar ett blodprov
for att bestdamma om du ska bli behandlad med Acarizax.

Forsta dosen av Acarizax bor tas pa lakarens mottagning. Du bor stanna pa mottagningen under minst
en halvtimme efter forsta tabletten. Det ar en forsiktighetsatgard for att bedoma hur kéanslig du ar for
behandlingen. Det ger dig ocksa méjlighet att diskutera eventuella biverkningar med din lakare.

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



2. Vad du behéver veta innan du tar Acarizax

Ta inte Acarizax:

- omdu ar allergisk mot nagot hjalpamne (6vrigt innehallsamne) i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

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

- om du har haft en kraftig astmaférsamring inom de senaste tre manaderna (enligt lakares
beddmning).

- om du har astma och en pagaende luftvagsinfektion, sdsom en vanlig férkylning, ont i halsen eller
lunginflammation, den dagen du ska ta forsta dosen av Acarizax. Din lakare kommer att skjuta pa
behandlingsstarten tills du ar béttre.

- omdu har en sjukdom som paverkar immunsystemet, tar lakemedel som dampar immunsystemet
eller har cancer.

- omdu nyligen har dragit ut en tand, genomgatt andra kirurgiska ingrepp i munhalan eller har sar
eller infektioner i munnen. Din l&kare kan rekommendera att behandlingsstarten skjuts upp eller
att behandlingen stoppas tills munnen lakt.

Varningar och forsiktighet

Tala med din l&kare innan du tar Acarizax:

- omdu behandlas for depression med tricykliska antidepressiva, monoaminooxidashammare
(MAO-hdammare) eller for Parkinsons sjukdom med COMT-hdmmare.

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

- omdu ar allergisk mot fisk. Acarizax kan innehalla spar av fiskprotein. Tillgangliga data visar inte
pa nagon okad risk for allergiska reaktioner hos patienter med fiskallergi.

- omdu upplever svara allergiska symtom, sasom svarigheter att svalja eller andas,
rostforandringar, lagt blodtryck eller kanslan av en klump i halsen. Avbryt behandlingen och
kontakta omedelbart l&kare.

- om dina astmasymtom blir markbart sémre &n normalt. Avbryt behandlingen och kontakta
omedelbart lakare.

Om du har astma, ska du fortsatta anvanda dina vanliga astmalakemedel nar du paborjar behandlingen
med Acarizax. Din ldkare talar om for dig hur du gradvis kan minska astmabehandlingen 6ver tid.

Om du far ihallande halsbranna eller svarigheter att svalja ska du kontakta din lakare.

Du kan forvanta dig milda till mattliga lokala allergiska reaktioner under behandlingen. Om dessa ar
svara, bor du tala med din lékare for att se om du behdver nagot antiallergiskt lakemedel sdsom
antihistamin.

Barn och ungdomar

Allergisk rinit (inflammation i n&sans slemhinna):

Acarizax anvands for att behandla allergisk rinit hos ungdomar (12-17 ar). Acarizax &r inte avsedd for
anvandning till barn under 12 ar.

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

Andra ldkemedel och Acarizax

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sddana. Om du tar andra lakemedel for dina allergiska symtom sasom antihistaminer,
luftrorsvidgande lakemedel eller steroider, tala om det for din lakare sa att du kan fa rad om hur du
anvénder dessa vid behandling med Acarizax. Om du slutar ta dessa lakemedel for dina allergiska
symtom kan du uppleva mer biverkningar av Acarizax.



Acarizax med mat och dryck
At och drick inget under fem minuter efter intag av detta lakemedel.

Graviditet och amning

Det finns for narvarande ingen erfarenhet av behandling med Acarizax under graviditet. Behandling
med Acarizax bor inte inledas under graviditet. Om du blir gravid under behandlingen radgér med din
ldkare om fortsatt behandling &r 1amplig.

Det finns for narvarande ingen erfarenhet av behandling med Acarizax under amning. Inga effekter
forvantas dock pa spadbarn som ammas. Radgér med din lakare angaende fortsatt behandling med
Acarizax nar du ammar ditt spadbarn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Behandling med Acarizax har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner. Men bara du kan avgéra om du kanner att du paverkas, las darfor all information i
denna bipacksedel, speciellt avsnitt 4 "Eventuella biverkningar" och tala med din lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din I&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Acarizax
Ta alltid Acarizax enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r en frystorkad tablett dagligen. Din I&kare informerar dig om hur l&nge du ska
ta Acarizax.

Anvandning for vuxna och ungdomar
Se till att dina hander ar torra innan du handskas med lakemedlet. Ta lakemedlet pa foljande sétt:

1. Riv av fliken som &r markerad med trekanter pa toppen av blisterférpackningen.
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2. Riv av en ruta fran blisterforpackningen langs de perforerade linjerna.




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.
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4. Avlagsna forsiktigt tabletten fran folien och anvand den omedelbart.
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| min 5 min
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5. Placera tabletten under tungan. Lat den ligga dér tills den 16sts upp. Undvik att svalja 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 tabletter kan du fa allergiska symtom inklusive lokala symtom i
mun och hals. Om du far svara symtom, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus.

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

Om du har glomt att ta Acarizax

Om du har glémt 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 pa éver 7 dagar bor du kontakta din lakare innan du tar Acarizax igen.

Om du slutar att ta Acarizax
Om du inte tar lakemedelet som ordinerat, ar det majligt att du inte far 6nskad effekt av behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

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

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

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

Sluta ta Acarizax och kontakta omedelbart lakare eller sjukhus om du far nagot av foljande symtom:
- forsdmring av existerande astma
- hastigt uppkommen svullnad av ansikte, mun, hals eller hud
- svarigheter att svélja
- svarigheter att andas
- rostforandringar
- lagt blodtryck
- fyllnadskénsla i halsen (som en svullnad)
- nasselfeber och hudklada

Andra mojliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- irriterande ké&nsla i halsen
- svullnad av mun och l&ppar
- klada i mun och 6ron
- luftvagsinfektioner

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- stickande kansla eller domningar i munnen eller tungan
- kliande 6gon
- kliande tunga och lappar
- svullnad av tunga eller hals
- inflammation, obehag eller bradnnande kansla i munnen
- rodnad eller sar i munnen
- smdrta i munnen
- smakforandring
- magont eller obehag fran magen
- diarré
- illaméende och krakningar
- smarta vid svaljning eller svarighet att svélja
- astmasymtom
- andndd
- obehag i brostet
- matsmaltningsbesvar och halsbranna
- heshet
- trotthet
- nasselfeber och hudklada

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- 6goninflammation



- kénsla av snabba kraftfulla eller oregelbundna hjértslag
- obehag i 6ronen

- tathet i halsen

- obehag i nésan, tappt eller rinnande nésa, nysningar
- blasor i munnen

- irritation i matstrupen

- kansla av frammande foremal i halsen

- yrsel

- generell obehagskénsla

- muntorrhet

- stickande kansla i huden

- rodnad i halsen

- forstorade halsmandlar

- smadrta i lappen

- sar pa lappen

- forstorade spottkortlar

- 0Okad salivproduktion

- hudrodnad

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):
- hastig svullnad av ansikte eller hud

Om négra biverkningar oroar dig eller ar besvarliga, bor du kontakta din lakare som kan avgéra om du
behdver nagra lakemedel t.ex. antihistaminer for att lindra dina besvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Acarizax ska férvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta l&kemedel kréver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehallsamnen ar gelatin (fran fisk), mannitol och natriumhydroxid.
Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar
Vit till benvit rund frystorkad tablett markt med en préaglad bild pa ena sidan.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godké&nnande for forsaljning:
ALK-Abello A/S

Boge Allé 6-8

2970 Harsholm

Danmark

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

Information lamnas av:

ALK Nordic A/S, Danmark Filial
Box 10073

434 21 Kungsbacka

tfn: 0300 — 185 45

e-post: infose@alk.net

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-04-10
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