Indleegsseddel: Information til brugeren
Aitgrys 100 Rl & 300 RI sublinguale resoribletter
Til voksne, unge og barn over 5 ar

Allergenekstrakt af graespollen fra:
Almindelig hundegrees (Dactylis glomerata L.), Vellugtende gulaks (Anthoxanthum odoratum L.),
Almindelig rajgrees (Lolium perenne L.), Engrapgras (Poa pratensis L.) og Engrottehale (Phleum
pratense L.)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Aitgrys
Sadan skal du tage Aitgrys

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Aitgrys indeholder et allergenekstrakt. Behandlingen med Aitgrys virker ved at gge kroppens evne til
at tale (den immunologiske tolerance) graespollen og derved mindske de allergiske symptomer.
Aitgrys anvendes til behandling af greespollenallergi, som er kendetegnet ved nysen, lgbende eller
klgende naese, tilstoppet naese (rhinitis) med eller uden klgende gjne og gjne der lgber i vand
(konjunktivitis) hos voksne, unge og barn fra 5 ar og derover.

Du vil far behandlingen fa konstateret din allergi af en laege med tilstreekkelig viden og erfaring inden
for allergiske sygdomme, som vil foretage relevante hudpriktest og/eller blodprever.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Aitgrys

Tag ikke Aitgrys

- hvis du er allergisk over for et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i dette lsegemiddel
(angivet i afsnit 6);

- hvis du har alvorlig og/eller ustabil astma, eller du har oplevet en alvorlig forveerring af din
astma inden for de seneste 3 maneder;

- hvis leegen har malt dit forceret ekspiratorisk volumen i det farste sekund af ekspirationen
(FEV) til at veere under 80 %;

- hvis du har en sygdom, der pavirker dit immunsystem, tager medicin der undertrykker
immunsystemet, eller hvis du har kraft;
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- hvis du har sar eller infektion i munden. Din laege vil muligvis anbefale, at behandlingen
udsaettes eller vil stoppe behandlingen, indtil din mund er helet.
Du ma ikke begynde at tage Aitgrys, hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Aitgrys:

- hvis du far alvorlige allergiske symptomer som f.eks. vejrtraeknings- eller synkebesveer,
&ndret stemme, lavt blodtryk (hypotension) eller en fglelse af at have en klump i halsen.
Stop behandlingen og kontakt straks laegen.

- hvis du tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion over for et leegemiddel med
allergenekstrakt.

- hvis dine astmasymptomer bliver markbart veerre end normalt. Stop behandlingen og
kontakt straks leegen.

- hvis du har en hjerte-karsygdom.

- hvis du tager en betablokker (en gruppe leegemidler der ofte udskrives til hjertesygdomme
og forhgjet blodtryk, men ogsa findes i nogle typer gjendraber og salver).

- hvis du behandles for en depression med tricykliske antidepressiva eller
monoaminooxidase-hemmere (MAOIer) eller behandles for Parkinsons sygdom med
COMT-haemmere (catechol-O-methyltransferase-heemmere).

- hvis du skal have foretaget en operation i munden eller skal have trukket en tand ud, skal du
stoppe behandlingen med Aitgrys i en periode, indtil saret er fuldstendigt helet.

- hvis du far vedvarende halsbrand eller synkebesveer. Kontakt laegen.

- hvis du har en autoimmun sygdom og er i bedring.

Tal med leegen om:
- Enhver sygdom du eventuelt har haft for nylig.
- Hvis du eller nogen i din familie har haft en sygdom, der pavirker immunsystemet.
- Hvis din allergi for nyligt er blevet veerre.

Hvis du tager astmamedicin og/eller astmaanfaldsmedicin, ma du ikke afbryde din astmabehandling
uden laegens anvisning, da det kan forveerre dine astmasymptomer. Hvis du har astma og en
luftvejsinfektion, bar du udskyde behandlingsstart med Aitgrys, indtil infektionen er forsvundet.

Du kan forvente milde til moderate lokale allergiske reaktioner i Igbet af behandlingen. Tal med
leegen, hvis disse reaktioner er generende, sa | kan finde ud af, om du har brug for allergimedicin som
f.eks. antihistaminer.

Bgrn og unge
Aitgrys anvendes til behandling af allergisk rhinitis med eller uden konjunktivitis udlgst af greespollen
hos unge og barn fra 5 ar og derover. Aitgrys er ikke beregnet til anvendelse hos bgrn under 5 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Aitgrys
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Det er iszr vigtigt, at du forteeller det til lsegen, hvis du tager bestemte leegemidler mod depression
(tricykliske antidepressiva og monoaminooxidase-hammere (MAOI’er)).

Hvis du tager anden medicin mod allergi som f.eks. antihistaminer, astmamedicin eller steroider eller
medicin, der hammer stoffet immunoglobulin E (IgE) (f.eks. omalizumab), skal du tale med din leege
om, hvorvidt du skal blive ved med at tage den. Hvis du stopper med at tage den anden medicin mod
allergi, kan du opleve flere bivirkninger under behandlingen med Aitgrys. Du kan fa behandlet dine
symptomer (med f.eks. antihistaminer og/eller nasespray med kortikosteroid), mens du far Aitgrys.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Aitgrys: hvis du tager en betablokker (dvs. den
gruppe leegemidler, som ofte udskrives mod hjertesygdomme og forhgjet blodtryk, men som ogsa



findes i nogle gjendraber og salver), da disse leegemidler kan nedsette virkningen af adrenalin, som
anvendes til at behandle alvorlige systemiske reaktioner.

Brug af Aitgrys sammen med mad og drikke
Du ma ikke indtage mad eller drikke i 5 minutter efter du har taget dette leegemiddel.

Graviditet og amning

Graviditet
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Man har ikke nogen erfaring med brug af Aitgrys under graviditet. Du ma derfor ikke pabegynde
immunterapi, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager dette lsegemiddel, skal du tale
med din leege om, hvorvidt du bgr fortsatte behandlingen.

Amning
Hvis du ammer, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke pabegynde immunterapi, hvis du ammer.

Man har ikke nogen erfaring med brug af Aitgrys i ammeperioden. Der forventes ingen pavirkning af
bern, der ammes under behandlingen. Hvis du gnsker at amme under behandlingen, skal du tale din
leege om, hvorvidt du ber fortsatte behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke set nogen pavirkning af evnen til at kare bil eller motorcykel eller betjene maskiner ved
Aitgrys.

Aitgrys indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager dette l&egemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Aitgrys indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Aitgrys

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller
apotekspersonalet.

Aitgrys ordineres af en leege med tilstreekkelig viden og erfaring inden for behandling af allergi. Ved
behandling af barn har leegen den tilsvarende erfaring med behandling af barn.

Du skal tage den farste resoriblet under opsyn af en lege. Pa den made har du mulighed for at tale
med lzegen om eventuelle bivirkninger.

Dosis
Behandlingen bestar af en indledende fase (herunder en 3 dages dosisstigningsperiode) og en
vedligeholdelsesfase.

Indledende behandling
Behandlingen med Aitgrys indledes pa fglgende made:

Dag 1 1 resoriblet pa 100 RI
Dag 2 2 resoribletter pd hver 100 RI samtidigt




| Fradag 3 | 1 resoriblet p& 300 RI

RI (reaktivitetsindeks) er et udtryk for aktiviteten.
Aitgrys 100 RI er kun beregnet til den indledende fase og ikke til vedligeholdelsesbehandling.

Vedligeholdelsesbehandling
Dosis er 300 RI (en tablet) hver dag, indtil pollenssesonen er slut.

Sadan skal du tage Aitgrys

Den farste dosis Aitgrys bar tages hos laeegen. Du bgr veere under opsyn af en leege i mindst en halv
time, efter du har taget den farste dosis. Dette er en sikkerhedsforanstaltning for at kunne holde gje
med, hvor fglsom du er over for medicinen. Det giver dig samtidig mulighed for at drafte eventuelle
bivirkninger med laegen.

Lad resoribletten blive liggende under tungen, indtil den er helt oplgst (mindst 1 minut), fer du synker
den. Pa dag 2 skal du lzegge to 100 RI resoribletter under tungen samtidigt, for du synker dem efter ca.
1 minut. Du anbefales at tage resoribletten om dagen i en tom mund. Du ma ikke indtage mad eller
drikke i mindst 5 minutter efterfglgende.

Varighed af behandlingen

Du bgr begynde behandlingen ca. 4 maneder far pollensaesonen begynder, og fortsatte med
behandlingen indtil pollensasonen er slut.

Der er ingen erfaring med Aitgrys hos patienter over 65 ar.

Brug til bgrn og unge

Der er ingen erfaring med Aitgrys hos bgrn under 5 ar.

Der er ikke erfaring med mere end en pollensaeson hos barn.

Dosis til unge og bgrn fra 5 ar og derover er den samme som til voksne.

Hvis du har taget for meget Aitgrys
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Aitgrys, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du har taget mere Aitgrys end du skal, kan du fa allergiske symptomer, herunder lokale
symptomer i munden og svalget. Hvis du far alvorlige symptomer, skal du straks kontakte laegen.

Hvis du har glemt at tage Aitgrys

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har afbrudt behandlingen med Aitgrys i mindre end en uge, ma du godt genoptage
behandlingen.

Hvis du har afbrudt behandlingen i mere end 7 dage, skal du kontakte din lzege, for du starter
behandlingen igen.

Hvis du holder op med at tage Aitgrys

Hvis du ikke fuldfgrer behandlingsforlgbet med Aitgrys, vil du maske ikke fa gavn af behandlingen.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under behandlingen med Aitgrys, vil du blive udsat for stoffer, som kan give reaktioner pa
administrationsstedet og/eller symptomer, der kan pavirke hele kroppen. Du kan fa reaktioner pa



administrationsstedet (f.eks. klge i munden og irritation i svaelget). Disse reaktioner opstar normalt i
begyndelsen af behandlingen og mindskes som regel med tiden.

Stop med at tage Aitgrys og kontakt straks din lzege eller skadestue, hvis du far et eller flere af
falgende symptomer:

- Pludselig haevelse af ansigt, mund, svelg eller hud

- Synkebesvaer

- Vejrtrekningsbesveer

- Endret stemme

- Hypotension (lavt blodtryk)

- Folelse af at have en klump i halsen (som en havelse)
- Naldefeber og klge pa huden

Behandlingen ma kun genoptages efter laegens anvisning.
Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Klge i munden

- Irritation i sveelget

- Hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10 personer):

— @jenbetendelse, klgende gjne, gjne der lgber i vand

— Klgende grer

— Rhinitis (tilstoppet nase, lgbende eller klgende naese, nysen, ubehag i naesen), tilstoppede
bihuler

— Heavelse af eller klge i leeber eller tunge, smerter i tungen

- Mundsygdomme (f.eks. terhed, snurrende fornemmelse, falelseslgshed, betendelsestilstand,
smerter, blerer eller haevelse)

— Halssygdomme (f.eks. tarhed, ubehag, smerter, bleerer eller haevelse), heeshed, synkebesveer

- Betaendelsestilstand i mund, naese og halsbetaendelse

- Astma, vejrtreekningsbesveer

- Hoste

- Ubehag i brystet

- Halsbrand, mavebesvar, mavesmerter, diarré, opkastning, kvalme

- Vedvarende hudsygdom kendetegnet ved tarhed, radme, nzldefeber, klge

Ikke almindelig (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 personer):

- Havede gjne, rgde gjne, tarre gjne

- @reinfektion, svimmelhed, ubehag i gret

— Sar i munden eller pa tungen, haevet gane, betendelsestilstand i gummer, lzeber eller tunge
- Forstarrede spytkirtler, overproduktion af spyt

— /AEndret smagssans, bgvsen

- Sammensngring af strube, falelseslgshed i halsen, fglelse af fremmedlegeme i halsen
- Hvasende vejrtreekning

- Allergisk reaktion med havelse af ansigt og hals, overfglsomhed

— Haevede lymfekirtler

- Udsleet, akne, forkglelsessar, sar pa huden efter at have kradset sig

- Depression, traethed, sgvnighed

— Influenza-lignende sygdom

Sjeelden (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1.000 personer)
- Havelse af ansigt, redme

- Angst

- Forhgjet eosinofiltal (&endringer i laboratorieprgver)
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Ikke kendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige data)
Der er desuden indberettet beteendelsestilstand i spisergret.

Antallet af bivirkninger, der blev indberettet af voksne, som i et klinisk studie fik Aitgrys i tre pa
hinanden fglgende graespollensasoner, faldt i lgbet af det andet og tredje ar.

Hos bgrn og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger

Falgende bivirkninger er mere hyppige hos bgrn og unge, som far Aitgrys end hos voksne: hoste,
beteendelsestilstand i neesen og halsbeteendelse, havelse af munden (meget almindelig),
allergisyndrom i munden, betendelsestilstand i l&eberne, folelse af en klump i halsen,
beteendelsestilstand i tungen, ubehag i grerne (almindelig).

Derudover er fglgende bivirkninger indberettet hos bgrn og unge: bronkitis, halsbetsendelse
(almindelig), smerter i brystkassen (ikke almindelig).

Yderligere bivirkninger hos voksne, unge og bern efter brug af leegemidlet (efter markedsfaring,
ikke kendt hyppighed):
Forvaerring af astma, systemisk allergisk reaktion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa esken og blisterpakningen efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringstemperaturen.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aitgrys indeholder:

- Det aktive stof er et allergenekstrakt af graespollen fra: Almindelig hundegraes (Dactylis
glomerata L.), Vellugtende gulaks (Anthoxanthum odoratum L.), Almindelig rajgraes (Lolium

perenne L.), Engrapgraes (Poa pratensis L.) og Engrottehale (Phleum pratense L.). En
sublingual resoriblet indeholder 100 RI eller 300 RI.
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RI (reaktivitetsindeks) udtrykker aktiviteten og bekreeftes hos sensibiliserede patienter med en
hudpriktest.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421); mikrokrystallinsk cellulose; croscarmellosenatrium;
kolloid vandfri silica; magnesiumstearat og lactosemonohydrat.

Udseende og pakningsstarrelser
100 RI resoribletterne er svagt hvid til beige-plettede og preeget med “100” pa begge sider.

300 RI resoribletterne er svagt hvid til beige-plettede og praeget med “300” pa begge sider.
En lille blisterpakning med 3 sublinguale resoribletter pa 100 RI og en blisterpakning med 28
sublinguale resoribletter pa 300 RI.

Resoribletterne fas i en blisterpakning (alu/alu) bestaende af en film
(polyamid/aluminium/polyvinylchlorid). Blisterlommerne er nummererede.

Pakningsstarrelse: 31 sublinguale resoribletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville

92160 ANTONY

Frankrig

Tel. 0033 (0) 1 5559 20 00

Fax 0033 (0) 1 55 59 21 68

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

@strig Oralair 100 IR + 300 IR Sublingualtabletten

Belgien, Estland, Tyskland, Irland, Italien, Letland, Luxembourg, Holland, Polen, Portugal,
Rumanien, Slovakiet

Oralair 100 IR & 300 IR

Bulgarien, Tjekkiet ORALAIR 100 IR & 300 IR

Kroatien Oralair 100 IR i 300 IR sublingvalne tablete

Danmark, Finland, Norge, Sverige Aitgrys

Frankrig Oralair 100 IR & 300 IR, comprimé sublingual

Ungarn Oralair 100 IR és 300 IR nyelvalatti tabletta

Litauen ORALAIR 100 IR & 300 IR poliezuvinés tabletés

Slovenien Oralair 100 IR in 300 IR podjezi¢ne tablete

Spanien ORALAIR INICIO 100 IR/300 IR comprimidos sublinguales

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2024



