547063P009 ACARIZAX® er et registreret varemeerke, der tilharer ALK-Abelld A/S.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

ACARIZAX® 12 SQ-HDM frysetgrrede sublinguale tabletter

standardiseret allergenekstrakt fra husstgvmider
(Dermatophagoides pteronyssinus og Dermatophagoides farinae)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l;egemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Acarizax
3.Sadan skal du tage Acarizax

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Acarizax indeholder allergenekstrakt fra husstgvmider. Det leveres i en form, der kaldes frysetgrrede sublinguale tabletter, der er som tabletter,
bare meget blgdere. De absorberes i kroppen ved, at man laegger dem under tungen.

Acarizax bruges til behandling af allergisk rhinitis (beteendelse i naeseslimhinden) hos voksne og unge (12 - 65 ar) samt relateret allergisk astma,
forarsaget af husstgvmider hos voksne

(18 - 65 ar). Acarizax fungerer ved at gge den immunologiske tolerance (kroppens evne til at tale) over for husstgvmider. Det kan vaere
ngdvendigt at tage behandlingen i 8 til 14 uger, far du meerker nogen forbedring.

Laegen vil vurdere dine allergisymptomer og foretage en hudpriktest og/eller tage en blodprgve for at beslutte, om Acarizax er en egnet behandling
for dig.

Den fgrste dosis Acarizax skal tages under leegeovervagning. Du bgr veere under laegeovervagning i mindst en halv time efter, du har taget den
farste dosis. Dette er en forsigtighedsforanstaltning for at overvage din falsomhed over for leegemidlet. Det giver dig samtidig mulighed for at drafte
eventuelle bivirkninger med leegen.

Acarizax ordineres af leeger med erfaring i behandling af allergiske sygdomme.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Acarizax
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Acarizax

* Hvis du er allergisk over for et af de gvrige indholdsstoffer i Acarizax (angivet i punkt 6).

¢ Du har darlig lungefunktion (efter din leeges vurdering).

¢ Du har haft en sveer forveerring af din astma inden for de seneste tre maneder (efter din laeges vurdering).

* Du har astma og en luftvejsinfektion, som f.eks. en forkglelse, halsbeteendelse eller
lungebetaendelse den dag, hvor du tager din farste dosis Acarizax. Din leege vil udseette starten af behandlingen, til du har det bedre.

¢ Du har en sygdom, der pavirker immunsystemet, tager leegemidler der undertrykker
immunsystemet, eller har kreeft.

¢ Du for nylig har faet en tand trukket ud eller haft andre former for mundkirurgi, har mundsar eller mundinfektioner. Din leege vil muligvis anbefale
dig at vente med at starte behandlingen eller at holde pause med behandlingen, indtil munden er helet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Acarizax:

* Hvis du behandles for depression med tricykliske antidepressiva, monoaminooxidasehaemmere (MAO-haemmere) eller for Parkinsons sygdom
med COMT-haemmere.

* Hvis du tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion i forbindelse med en injektion med allergenekstrakt fra husstgvmider.

* Hvis du har allergi over for fisk. Acarizax kan indeholde spor af fiskeprotein. Tilgaengelige oplysninger har ikke tydet pa en gget risiko for allergiske
reaktioner hos patienter med fiskeallergi.

¢ Hvis du oplever sveere allergiske symptomer, sdsom synkebesveer eller andengd, stemmeforandringer, hypotension (lavt blodtryk), eller hvis du
faler det, som om du har en klump i halsen. Stop behandlingen og kontakt omgaende din leege.

¢ Hvis dine astmasymptomer bliver betydeligt veerre end normalt. Stop behandlingen og kontakt omgaende din leege.

Hvis du har astma, bgr du fortseette med at bruge din normale astmamedicin, nar du begynder behandlingen med Acarizax. Din laege vil forteelle dig,
hvordan du gradvist reducerer astmamedicinen med tiden.

Stop med at tage Acarizax og kontakt laegen, hvis du oplever sveer eller vedvarende halsbrand eller synkebesvaer. Disse symptomer kan veere tegn
pa allergisk beteendelse i spisergret.

Du kan forvente nogle lette til moderate, lokale allergiske reaktioner under behandlingen. Ved alvorlige symptomer skal du dog tale med din leege
for at finde ud af, om du behgver et leegemiddel til allergi som f.eks. antihistamin.

Bgrn og unge
Allergisk rhinitis (beteendelse i naeseslimhinden):
Acarizax bruges til behandling af allergisk rhinitis hos unge (12-17 ar). Acarizax er ikke godkendt til behandling af bgrn under 12 ar.
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Allergisk astma:
Acarizax er ikke godkendt til behandling af allergisk astma hos bgrn under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Acarizax

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laeegemidler, for nylig har taget andre laeegemidler eller planleegger at tage
andre leegemidler. Det geelder ogsa laegemidler, som ikke er kabt pa recept.

Hvis du tager andre laegemidler mod dine allergisymptomer, sdsom antihistaminer, astmamedicin eller steroider, skal du fortzelle det til din laege, sa
du kan fa rad mht. brugen af dem, mens du

behandles med Acarizax. Hvis du stopper med at tage disse laeegemidler mod dine allergisymptomer, kan du opleve flere bivirkninger af Acarizax.

Brug af Acarizax sammen med mad og drikke
Der bgr ikke indtages mad og drikke i 5 minutter efter indtagelse af dette leegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, 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.

Der foreligger for gjeblikket ingen erfaringer med brug af Acarizax under graviditet. Behandling med Acarizax bgr ikke pabegyndes under graviditet.
Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du tale med din laeege om, hvorvidt du bgr fortseette behandlingen.

Der foreligger for gjeblikket ingen erfaringer med brug af Acarizax under amning. Men der forventes ingen virkninger pa bgrn, der ammes. Tal med
din laege om, hvorvidt du kan fortseette med at tage Acarizax, mens du ammer dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandling med Acarizax pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Men du er den eneste, der kan vurdere, om du fgler, at

det pavirker dig, sa lees alle oplysningerne i denne indleegsseddel, iseer punkt 4, "Bivirkninger", og tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du
er usikker.

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

3. Sadan skal du tage Acarizax
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller apotekspersonalet.
Den saedvanlige dosis er én frysetgrret sublingual tablet dagligt. Din laege vil radgive dig om, hvor leenge du skal tage Acarizax.

Brug til voksne og unge
Sgrg for, at dine haender er tgrre, nar du handterer leegemidlet. Tag leegemidlet pa denne made:

1.Riv strippen, der er markeret med trekanter, af toppen af pakningen.

2.Riv en firkant af pakningen langs de perforerede linjer.

3.Pres ikke tabletten gennem folien, da den let gar i stykker, og kan blive beskadiget. Fold i stedet det markerede hjgrne af folien tilbage, og traek
den af.
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4.Tag tabletten forsigtigt ud af folien og brug den omgaende.

5.Anbring tabletten under tungen. Lad den blive liggende der, til den er oplgst. Undga at synke i 1 minut. Undga at spise eller drikke i mindst
5 minutter.

Hvis du har taget for meget Acarizax
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Acarizax, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har taget for mange frysetgrrede sublinguale tabletter, kan du opleve allergiske symptomer, herunder lokale symptomer i mund og sveelg.
Hvis du far sveere symptomer, skal du omgaende kontakte en laege eller et hospital.

Hvis du har glemt at tage Acarizax
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den senere pa dagen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du ikke har taget Acarizax i mere end 7 dage, skal du kontakte din leege, far du tager Acarizax igen.

Hvis du holder op med at tage Acarizax
Hvis du ikke tager dette laeegemiddel som ordineret, vil du maske ikke fa de gavnlige virkninger af laegemidlet.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne kan veere en allergisk reaktion pa det allergen, du bliver behandlet med. De fleste allergiske bivirkninger kan vare fra minutter til
timer efter, at medicinen er taget og de fleste forsvinder efterhanden, nar du har faet behandlingen i 1-3 maneder.

Mest alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
¢ Sveer allergisk reaktion.

Hold omgaende op med at tage Acarizax og kontakt din lzege eller dit hospital, hvis du oplever nogen af fglgende symptomer:
* Forveerring af eksisterende astma.

* Akut heaevelse af ansigt, mund, sveelg eller hud.

* Synkebesveer.

o Andengd.

* Stemmeforandringer.

¢ Lavt blodtryk.

* Fglelse af klump i halsen (som en haevelse).

* Neeldefeber og hudklge.

Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Fglelse af irritation i halsen.

* Heevelse i munden og leeberne.

* Klge i munden og grerne.

* Luftvejsinfektioner.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
* Prikkende fglelse eller fglelseslgshed i munden eller tungen.

¢ Klgende gjne.

¢ Klge i tungen og pa laeberne.

* Heevelse af tunge eller sveelg.

¢ Inflammation, ubehag eller breendende fornemmelse i munden.

¢ Rgdme i munden eller mundsar.

* Smerter i munden.

* Smagsforandring.

* Smerter eller ubehag i maven.

e Diarré.



* Kvalme og opkastning.

* Smerter ved synkning eller synkebesveer.

¢ Astmasymptomer.

* Hoste.

e Kortandethed.

e Ubehag i brystet.

* Fordgjelsesbesveer og halsbrand.

¢ Heeshed.

* Treethed.

* Neeldefeber og hudklge.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
¢ Jjenbetaendelse.

* Fglelse af hurtig, kraftig eller uregelmaessig hjertefunktion.
* Ubehag i gret.

* Fglelse af forsnaevring i halsen.

* Ubehag i neaesen, tilstoppet eller rindende naese, nysen.
¢ Bleerer i munden.

e |rritation i spisergret.

* Fglelse af at noget sidder fast i halsen.

¢ Svimmelhed.

* Generelt ubehag.

* Mundtgrhed.

* Prikkende fornemmelse i huden.

* Radt sveelg.

* Heevede mandler.

* Betaendelse i strubehovedet.

* Smerter i leeberne.

e Leebesar.

* Forstgrret spytkirtel.

* Pget spytsekret.

* Rgdme af huden.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
* Hurtig heevelse af ansigt eller hud.

» Allergisk betaendelse i spisergret (eosinofil gsofagitis).

Hvis nogle bivirkninger foruroliger dig eller giver dig problemer, bgr du kontakte din laege, som vil
beslutte, om du behgver leegemidler, som f.eks. antihistaminer, som hjeelp til at lindre de bivirkninger, der generer dig.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege 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 hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Acarizax utilgeengeligt for bgrn.

* Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

» Tag ikke Acarizax efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide lsegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Acarizax indeholder:

- Aktivt stof: Standardiseret allergenekstrakt fra husstgvmider (Dermatophagoides
pteronyssinus og Dermatophagoides farinae). Aktiviteten per frysetgrret sublingual tablet er udtrykt i dosisenheden SQ-HDM. Aktiviteten af
1 frysetgrret sublingual tablet er 12 SQ-HDM.

- @vrige indholdsstoffer: Gelatine (fiskekilde), mannitol og natriumhydroxid (til justering af pH).

Udseende og pakningsstgrrelser:
Acarizax er en hvid til cremefarvet cirkelrund frysetgrret sublingual tablet meerket med et praeget billede pa den ene side.

Acarizax 12 SQ-HDM findes i blisterpakninger med 30 eller 90 frysetgrrede sublinguale tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest zendret 09/2024.



