Indlaegsseddel: Information til patienten

AITMYTE 100 RI og 300 RI sublinguale resoribletter
Til unge og voksne (12-65 ar)
Standardiseret allergenekstrakt fra husstevmider
(Dermatophagoides pteronyssinus og Dermatophagoides farinae)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
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 navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Aitmyte indeholder allergenekstrakt fra husstgvmider.

Aitmyte bruges til behandling af allergisk rhinitis (beteendelse i neeseslimhinden) hos voksne og unge
(12-17 ar). Aitmyte virker ved at gge den immunologiske tolerance over for husstavmider (det vil sige
kroppens evne til at tolerere dem). Det kan veere ngdvendigt at tage behandlingen i 3 maneder, for du
merker nogen forbedring.

Aitmyte 100 RI er kun beregnet til dosisagningsperioden og ikke til vedligeholdelsesperioden.

Inden du pabegynder behandlingen, vil en leege vurdere din allergi og foretage de relevante hud-
og/eller blodpraver.

Den farste dosis Aitmyte skal tages under overvagning af en leege. Du ber holdes under observation af
sundhedspersonale i mindst en halv time, efter at du har taget den farste dosis. Dette er en
sikkerhedsforanstaltning for at overvage din falsomhed over for leegemidlet. Det vil ogsa give dig
mulighed for at drgfte eventuelle bivirkninger med din leege.

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

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Tag ikke Aitmyte

- hvis du er allergisk over for et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt
6).

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

- hvis den meangde luft, du kan puste ud af lungerne i det farste sekund efter, du har fyldt dem
(FEV1 - forceret eksspiratorisk volumen) efter din leeges vurdering er under 80 %.

- hvis du har en sygdom, der pavirker immunsystemet, tager medicin, der undertrykker
immunsystemet eller har kraeft.

- hvis du har sar eller infektioner i munden. Din lzege vil muligvis anbefale dig at vente med at
begynde behandlingen eller at holde pause med behandlingen, indtil din mund er helet.

Du ma ikke begynde at tage Aitmyte, hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Aitmyte, hvis:

- Du oplever alvorlige allergiske symptomer, som f.eks. synke- eller
vejrtreekningsbesveer, a&ndringer af din stemme, hypotension (lavt blodtryk) eller
felelsen at af have en klump i halsen. Stop behandlingen, og kontakt straks din leege.

- Du tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion over for et leegemiddel
indeholdende allergenekstrakter.

- Dine astmasymptomer bliver betydeligt vaerre end normalt. Stop behandlingen, og
kontakt straks din laege.

- Du har en hjertekarsygdom.

- Du tager en betablokker (en gruppe leegemidler, der ofte udskrives mod
hjertesygdomme og hgijt blodtryk, men som ogsa findes i visse gjendraber og salver).

- Du behandles for depression med tricykliske antidepressiva eller monoaminoxidase-
hemmere (MAO-ha&mmere) eller for Parkinsons sygdom med catechol-O-
metyltransferase-heemmere (COMT-ha&mmere).

- Du skal have foretaget en operation i munden eller trukket en tand ud. 1 sa fald skal du
midlertidigt standse behandlingen med Aitmyte, indtil munden er fuldstendig helet.

- Du oplever vedvarende halsbrand eller vanskeligheder ved at synke. Du skal kontakte
din lege.

- Du har en autoimmun sygdom, som er i bedring.

Tal med din lege om:
- Enhver sygdom, du har haft for nylig.
- Enhver sygdom med pavirkning af immunsystemet, som du eller nogen i din familie
har haft.
- Hvis din allergisygdom er blevet vaerre pa det seneste.

Hvis du tager vedligeholdelses- og/eller anfaldsmedicin mod astma, ma du ikke afbryde din
astmabehandling uden aftale med leegen, da det kan forveerre dine astmasymptomer.

Du kan forvente milde til moderate lokaliserede allergiske reaktioner under behandlingen.
Tal med din laege, hvis disse reaktioner er alvorlige, for at se, om du maske behgver
allergimedicin som f.eks. antihistamin.

Bgrn og unge
Aitmyte anvendes til behandling af allergisk rhinitis hos unge (12-17 ar). Aitmyte er ikke beregnet til
behandling af bgrn under 12 ér.

Brug af andre leegemidler sammen med Aitmyte



Fortael det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laeegemidler, for nylig har taget
andre laegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler, herunder ogsa handkgbsmedicin. Hvis du
tager andre leegemidler mod din allergi som f.eks. antihistaminer, astmamedicin eller steroider eller et
leegemiddel, der haammer stoffet immunoglobulin E (IgE) som f.eks. omalizumab, skal du tale med din
leege om, hvorvidt du kan fortsette med at tage dem. Hvis du holder op med at tage disse leegemidler
mod dine allergisymptomer, kan du opleve flere bivirkninger under behandlingen med Aitmyte.

Brug af Aitmyte sammen med mad og drikke
Du ma ikke indtage mad og drikke de farste 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 sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Der er ingen erfaringer med brug af Aitmyte under graviditet. Derfor bgr behandling med Aitmyte
ikke pabegyndes under graviditet. Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du tale med din lege
om, hvorvidt du bgr fortseette behandlingen.

Der er ingen erfaringer med brug af Aitmyte under amning. Der forventes imidlertid ingen pavirkning
af barn, der ammes. Tal med din leege om, hvorvidt du ma fortszette med at tage Aitmyte, mens du
ammer dit barn.

Trafik og arbejdssikkerhed
Behandling med Aitmyte pavirker ikke evnen til at kare bil eller betjene maskiner.

Aitmyte indeholder lactose
Kontakt lzegen, far du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Aitmyte

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

Du bgr tage den farste resoriblet under overvagning af en leege. Din leege vil radgive dig om, hvor lenge
du skal tage Aitmyte.

Behandlingen bestar af en indledningsfase (dosis @ges gradvist over en periode pa 3 dage) og en
vedligeholdelsesfase.

Indledende behandling
Behandlingen med Aitmyte skal pabegyndes som falger:

Dag 1 1 resoriblet pa 100 RI
Dag 2 2 resoribletter pa hver 100 RI samtidig
Fra dag 3 1 resoriblet pa 300 RI

RI (reaktivitetsindeks) er et udtryk for virkningsgraden.
Aitmyte 100 RI er kun beregnet til dosisggningsperioden og ikke til vedligeholdelsesperioden.

Vedligeholdelsesbehandling
Den anbefalede dosis er 300 RI (en resoriblet) dagligt.

Brug til unge
Dosis til unge er den samme som til voksne.

Tag Aitmyte som falger:



1. Tag en resoriblet (eller 2 resoribletter pa dag 2) ud af pakningen ved at trykke resoribletten
gennem folien.

Tag resoribletten om dagen med tom mund.

3. Anbring og hold resoribletten under tungen, indtil den er oplast, og synk sa, hvad der er tilbage.
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4. Undga at spise eller drikke i mindst 5 minutter.
5. Vask hander efter handtering af resoribletten.

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

Hvis du har taget for meget Aitmyte, kan du opleve allergiske symptomer herunder lokale symptomer
i mund og sveelg. Hvis du far alvorlige symptomer, skal du straks kontakte en lzge eller et hospital.

Hvis du har glemt at tage Aitmyte

Hvis du har glemt at tage en dosis, kan du tage den senere pa dagen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
pa en dag som erstatning for den glemte dosis. Hvis du ikke har taget Aitmyte i mere end 7 dage, skal
du kontakte din laege, for du begynder at tage Aitmyte igen.

Hvis du holder op med at tage Aitmyte
Hvis du ikke tager denne medicin som anvist, far du muligvis ikke gavn af behandlingen.

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

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

Bivirkningerne kan veere en allergisk reaktion pa det allergen, du behandles med. De fleste allergiske
bivirkninger kan vare fra minutter til timer efter, at leegemidlet er taget, og de fleste forsvinder
efterhanden, nar du har veeret i behandling i 1 til 3 maneder.

Stop med at tage Aitmyte, og kontakt straks din laege eller skadestuen, hvis du oplever nogen af
fglgende symptomer:

- Pludselig havelse af ansigt, mund, sveelg eller hud

- Synkebesvaer

—  Andengd

— Forandringer af stemmen

- Hypotension (lavt blodtryk)

- Folelsen af en klump i halsen (som en havelse)

- Neldefeber eller klgende hud

Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Havelse eller klge i munden

- Irritation i halsen

- Klge i grerne

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Klgende gjne
- Havelse eller klge pa laeber eller i tungen



- Sviende eller snurrende fornemmelse i munden, beteendt og m mund, sar i munden
- /ndret smagsoplevelse

- Ubehag eller smerter i munden og/eller halsen

- Havelse i halsen, synkebesvaer

- Hoste

—  Andengd

- Smerter i brystet

- Mavesmerter, fordgjelsesbesvear, kvalme, diarre

- Klgen

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

— Rade gjne, gjenbetendelse, haevede gjne, taredannelse

- @resmerter eller prikkende fornemmelse i grerne

- Folelse af at alting snurrer rundt, svimmelhed

- Hovedpine

— Utilpashed eller treethed

— Rhinitis (nysen, lgbende eller klgende nase, tilstoppet naese)

- Naseblod

- Almindelig forkelelse

— Beteendelse i laeber eller tunge

— Symptomer i munden som f.eks. sviende mund, falelseslgshed i munden, svampeinfektion i
munden, spytproblemer

- Havelse af ganen

- Havelse af ansigtet

- Ter mund eller hals, tarst

- Bleerer i mund og/eller sveelg, heevelse i mund og svelg ved indtagelse af frugt eller grantsager

— Halsproblemer som f.eks. svien/prikken eller snaeverhed i halsen, haeshed, falelsen af at have en
klump i halsen, ubehag eller haevelse bagerst i svalget

- Astma, andengd, hvaesende vejrtreekning

- Ubehag i brystet

- Smerter i spisergret, beteendelse i spisergret eller maven, halsbrand

- Opkastning

- Mavesmerter, diarre, opkastninger (gastroenteritis)

- Lokal havelse, havelse under huden

- Udslet, hudirritation, naeldefeber

- Angst

- Snurrende eller prikkende falelse

- Unormale resultater af blodprgver

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

— Betendelse i gjenlag, unormal sammentraekning af gjenlag, gjenirritation
- Tilstoppede grer, ringen for grerne

- Ubehag i nasen, tilstoppede bihuler

- Beteendelse i gummerne, blgdning i munden

— Darlig ande, opstad

— Smerter ved synkning

- Irritation af strubehovedet

- Hurtigt andedraet

- Falelseslgshed i halsen

—  Arstidsbestemt allergi

- Bronkitis

- Smerter i brysterne

- Hjertebanken, hurtigt hjerteslag

— Haevelse af spisergret

- Hyppig affaring, irritabel tyktarm, luft i maven

- Irritabilitet, svaekket opmarksomhed, folelseslgshed, dasighed, taleforstyrrelse, rysteture



- Blerer, redmen af huden, akut hudreaktion, klgende sar
- Ubehag i muskler eller sammentraekning af muskler
- Akut vandladningstrang

Hvis du er bekymret over eventuelle bivirkninger, skal du kontakte din leege, som vil beslutte, om du
har brug for yderligere leegemidler, som f.eks. antihistaminer, til at hjeelpe med at lindre bivirkninger,
der generer dig.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

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
Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Aitmyte indeholder:

- Det aktive stof er et standardiseret allergenekstrakt fra husstevmider Dermatophagoides
pteronyssinus og Dermatophagoides farinae. En sublingual resoriblet indeholder 100 RI eller
300 RI.

- RI-tallet (reaktivitetsindekset) udtrykker virkningsgraden.

- @vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica, croscarmellosenatrium, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat, mannitol (E 421) og mikrokrystallinsk cellulose.

Udseende og pakningsstarrelser

Sublingual resoriblet.
Resoribletterne med 100 RI er hvide til beige, runde og bikonvekse, brunplettede og praeget med ”SAC”
pé den ene side og 100 pa den anden side.

Resoribletterne med 300 RI er hvide til beige, runde og bikonvekse, brunplettede og praeget med ”SAC”
pé den ene side og 300 pa den anden side.

Resoribletterne fas i aluminiumblisterkort med aftagelig aluminiumsfolie i en ydre papaske.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Pakningsstarrelse: pakning med 3 sublinguale resoribletter pa hver 100 Rl og 28 sublinguale
resoribletter pa hver 300 RI.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville

92160 ANTONY

Frankrig

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:

@strig Actair 100 IR + 300 IR Sublingualtabletten

Belgien Orylmyte 100 IR & 300 IR comprimés sublinguaux

Bulgarien AKTAUP 100 IR u 300 IR cyOiuHrBaiHu TabIeTKH

Kroatien Orylmyte 100 IR i 300 IR sublingvalne tablete

Tjekkiet, Polen, Portugal, Rumenien ACTAIR

Danmark, Norge, Sverige Aitmyte

Frankrig Orylmyte 100 IR, comprimé sublingual

........... Orylmyte 300 IR, comprimé sublingual

Tyskland ORYLMYTE 100 IR & 300 IR

Irland, Det Forenede Kongerige (Nordirland) ACTAIR 100 IR & 300 IR sublingual tablets
Italien, Luxembourg ORYLMYTE

Holland Actair 100 IR en 300 IR, tabletten voor sublinguaal gebruik

Slovenien Actair 100 IR in 300 IR podjezi¢ne tablete

Slovakiet ACTAIR 100 IR sublingvalne tablety, ACTAIR 300 IR sublingvélne tablety
Spanien Actair 100 IR & 300 IR comprimidos sublinguales

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 05/2023



